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Objetivo: Avaliar a performance diagnóstica e o benefício clínico da elastografia Shear Wave 
Elastografy – Virtual TouchTM Imaging Quantification (SWE-VTIQ) como complemento à 
classificação BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System) da ultrassonografia. 
Métodos: Estudo observacional, transversal e analítico de validação diagnóstica seguindo os 
critérios do STARD (Standard for Reporting of Diagnostic Accuracy Studies), com coleta de 
dados prospectiva, realizado no Hospital da Mulher Professor Dr. José Aristodemo Pinotti – 
CAISM-Unicamp. No período de outubro de 2016 a junho de 2017, 357 mulheres com 396 
lesões mamárias detectáveis à ultrassonografia e que consentiram em participar desse estudo 
foram sumetidas aos exames de ultrassonografia (US) modo B e elastografia. As lesões foram 
classificadas seguindo os critérios do BI-RADS. Quatro parâmetros elastográficos 
quantitativos foram avaliados: Vmax (velocidade máxima), Vmed (velocidade média), Vratio(max) 
(razão entre a Vmax e a velocidade de propagação no parênquima mamário adjacente) e 
Vratio(med) (razão entre a Vmed e a velocidade de propagação no parênquima mamário 
adjacente). A avaliação histopatológica da lesão foi considerada o  padrão ouro para definição 
de malignidade ou benignidade. Lesões classificadas como BI-RADS 3 foram consideradas 
benignas caso se apresentassem estáveis em um período de seguimento de dois anos, mesmo 
sem avaliação histopatológica. A performance dos quatro parâmetros elastográficos foi 
avaliada através da sensibilidade, especificidade e área sob a curva ROC (receiver operator 
characteristics). O parâmetro com melhor desempenho foi escolhido para ser testado em 
diferentes abordagens diagnósticas, definidas de acordo com a prática clínica: classificação 
BI-RADS (US modo B); elastografia para todos os nódulos; elastografia para BI-RADS 3; 
elastografia para BI-RADS 3 ou 4A; elastografia para BI-RADS 4A; elastografia para BI-





biópsias que teriam sido realizadas em cada situação, foram calculados para determinar o 
benefício clínico da elastografia. Resultados: Dos 396 nódulos avaliados, 122 (30.8%) eram 
benignos e 274 (69.2%), malignos. As velocidades de todos os parâmetros elastográficos 
foram significativamente maiores nas lesões malignas (p<0.001). Na análise comparativa 
entre os parâmetros, Vmax e Vratio(max) tiveram desempenho significativamente melhor do que a 
Vratio(med) (p=0.01 e p=0.03, respectivamente). A elastografia aumentou a especificidade da US 
modo B em todas as abordagens diagnósticas, exceto quando utilizada para os nódulos BI-
RADS 3. A elastografia reduziu o número de biópsias em 25% quando utilizada para os 
nódulos BI-RADS 4A e em 54.4% quando utilizada para os nódulos BI-RADS 4A ou 4B. 
Entretanto, nessa última abordagem, treze lesões malignas de um total de 274 (4.7%) teriam 
sido erroneamente classificadas como benignas. Conclusão: A elastografia SWE-VTIQ é um 
método capaz de aumentar a especificidade da US quando empregada para lesões BI-RADS 
4A, reduzindo significativamente o número de biópsias desnecessárias, sem que haja um 
prejuízo para o diagnóstico de lesões malignas clinicamente significativas. Quando 
empregada também para as lesões BI-RADS 4B, há um aumento do número de falsos 
negativos, o que deve ser avaliado com cautela na prática clínica.   








Objectives: To evaluate the diagnostic performance and the clinical benefit of Shear-Wave 
Elastography - Virtual TouchTM Imaging Quantification (SWE-VTIQ) as a complement to the 
ultrasonography Breast Imaging-Reporting and Data System (BI-RADS) classification. 
Methods: Observational, cross-sectional and analytic study of diagnostic accuracy following 
the STARD (Standard for Reporting of Diagnostic Accuracy Studies) criteria, with 
prospective data collection, performed at Hospital da Mulher Professor Dr. José Aristodemo 
Pinotti – CAISM. From October 2016 trough Jun 2017, 357 women with 396 sonographically 
visible breast lesions consented to undergo this study and were submitted to B-mode 
ultrasonography (US) and SWE-VTIQ. All masses were classified into BI-RADS risk 
categories. Quantitative elastography values were recorded: Vmax (maximum elasticity), Vmean 
(median elasticity), Vratio(max) (ratio of Vmax and surrounding parenchyma) and Vratio(mean) (ratio 
of Vmean and surrounding parenchyma). The histopathology of the lesions was considered the 
reference standard for benign or malignant definition. Lesions classified as BI-RADS 3 
were considered benign if they were stable at a two-year follow-up period, even without 
histopathological evaluation. The performance of the four elastographic parameters was 
evaluated trough its sensitivity, specificity and area under the ROC (receiver operator 
characteristic) curve. The parameter with the best performance was chosen to be tested in six 
different diagnostic approaches, defined based on clinical practice: BI-RADS alone; SWE-
VTIQ alone; BI-RADS 3 and SWE-VTIQ, SWE-VTIQ and BI-RADS 3 or 4A; SWE-
VTIQ and BI-RADS 4A; SWE-VTIQ and BI-RADS 4A or 4B. The diagnostic 
performance of each approach and the number of biopsies that would be performed were 
calculated to assess the clinical benefit of elastography. Results: Of the 396 masses, 122 





significantly higher in malignant lesions (all p<0.01). Vmax and Vratio(max) performed 
significantly better then Vratio(mean) (p=0.01 and p=0.03, respectively). SWE-VTIQ improved 
BI-RADS specificity in all diagnostic approaches, except when it was applied to BI-
RADS 3 lesions. SWE-VTIQ reduced the biopsy rate in 25% when applied to BI-RADS 
4A lesions and in 54.4% when used for BI-RADS 4A or 4B lesions. However, in this last 
approach, 13 of 274 (4.7%) malignant lesions would be erroneously classified as benign. 
Conclusions: SWE-VTIQ is a feasible method capable of increase US specificity when apply 
to BI-RADS 4A lesions, significantly reducing unnecessary interventions, preserving the 
diagnosis of malignant lesions. When apply also to BI-RADS 4B lesions, SWE-VTIQ 
increases the number of false negative cases, which should be evaluated with caution.  
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Apesar dos avanços tecnológicos na qualidade e disponibilidade dos exames de 
imagem e na terapêutica, o câncer de mama continua a ser uma doença de extrema 
importância para a saúde pública. No mundo, estima-se que sejam diagnosticados um 
milhão seiscentos e setenta mil novos casos por ano, sendo a neoplasia maligna da 
mama o tipo de câncer mais comum entre as mulheres1. No Brasil, segundo estimativas 
do Instituto Nacional do Câncer (INCA), ocorrerão 59.700 novos casos em 2018, o que 
corresponde a 28% de todos os casos de câncer2 no sexo feminino. Além de ser o tipo 
de câncer mais comum, a neoplasia maligna da mama é também a principal causa de 
morte por câncer entre as mulheres, respondendo por aproximadamente 500 mil mortes 
por ano no mundo.1  
Desde a década de 90, a mamografia é o método eleito para o rastreamento do câncer 
de mama e tem como objetivo principal a detecção precoce da doença. Metanálises e 
estudos randomizados e controlados evidenciaram uma redução em torno de 20-35% da 
mortalidade por câncer de mama secundária ao rastreamento3–8. Em torno de 8 a 11 
mortes por câncer de mama serão evitadas para cada 1000 mulheres submetidas ao 
rastreamento mamográfico a cada dois anos7.  
A ultrassonografia (US) mamária é uma modalidade auxiliar de diagnóstico após 
anormalidades terem sido notadas no rastreamento mamográfico, e também é utilizada 
como primeiro exame na avaliação de pacientes sintomáticas com menos de 40 anos9. 
Ademais, o uso da US como método complementar de rastreamento tem aumentado, 
especialmente para as mulheres com mamas densas ou alto risco para câncer de 






ou contraste, ser bem tolerada pelas pacientes e ter uma sensibilidade acima de 90% na 
detecção de lesões mamárias15–17.  
O maior estudo que avaliou a adição da US ao rastreamento mamográfico em 
mulheres com mamas densas e pelo menos um outro fator de risco demonstrou uma 
taxa de detecção de 4,3 casos adicionais de câncer de mama a cada 1.000 exames15. Por 
outro lado, esse estudo, conhecido como ACRIN 6666, evidenciou um aumento de 2% 
para 5% nas taxas de biópsia. Das biópsias adicionais, apenas 7,4% eram positivas para 
câncer, demonstrando uma alta taxa de falso positivo. Portanto, trata-se de um método 
com especificidade moderada (31%-67,8%) e seu uso aumenta o número de falsos 
positivos e biópsias15,16,18. 
Com o objetivo de padronizar a classificação das lesões mamárias detectadas nos 
exames de imagem, atualmente utiliza-se a classificação BI-RADS (Breast Imaging-
Reporting and Data System), proposta pelo Colégio Americano de Radiologia 19. 
Através de uma avaliação das características das lesões, os exames podem ser 
classificados em 0 (informações ou exames adicionais são necessários); 1 (exame 
negativo, risco de malignidade de 0%); 2 (alterações benignas, risco de malignidade de 
0%); 3 (alterações provavelmente benignas, risco de malignidade  2%); 4 (alterações 
suspeitas, subdividas em: 4A, baixa suspeição, risco de malignidade de 2% a 10%; 4B, 
suspeição moderada, risco de malignidade de 10% a 50%; 4C, alta suspeição, risco de 
malignidade entre 50% e 95%); 5 (alterações altamente sugestivas de malignidade, risco 
 95%); e 6 (biópsia conhecida, malignidade confirmada).  
As lesões classificadas como BI-RADS 3 – achados provavelmente benignos, 
devem ser acompanhadas em 6, 12 e 24 meses, sem a necessidade de biópsia, caso 






entende-se crescimento do volume inferior a 15% ao mês ou aumento das suas 
dimensões inferior a 20% em 6 meses22,23. Dessa maneira, nódulos malignos 
inicialmente classificados como BI-RADS 3 são identificados pela mudança das suas 
características durante o seguimento. Apesar destes nódulos não serem submetidos a 
biópsia na primeira avaliação, o seguimento precoce em 6 meses ainda permite um 
diagnóstico em estadio inicial e prognóstico favorável24–26. Por outro lado, mais de 95% 
dos nódulos classificados como BI-RADS 3 são benignos (falsos positivos) e o 
seguimento a cada 6 meses pode trazer ansiedade e preocupações desnecessárias a um 
grande número de pacientes22,27.  
O estudo histopatológico, feito em geral através de biópsia percutânea, é 
recomendado para todas as lesões classificadas como BI-RADS 4 ou 519. Em 
particular na categoria BIRADS 4, aproximadamente 15% dos nódulos terão um 
resultado maligno, enquanto que uma proporção muito maior de pacientes será 
submetida a procedimentos diagnósticos invasivos que poderiam ser desnecessários 
caso existissem métodos diagnósticos de maior acurácia28.  
Sendo assim, um dos grandes desafios dos programas de rastreamento tem sido o de 
minimizar o número de mulheres convocadas desnecessariamente para exames 
adicionais (falsos positivos) e maximizar o diagnóstico de tumores potencialmente letais 
(verdadeiros positivos). Evidencia-se, portanto, a necessidade de aprimorar a seleção de 
mulheres a serem submetidas à biópsia entre aquelas com lesões suspeitas à US, 
preferencialmente mantendo as características que a tornaram um método tão popular e 
amplamente empregado: não invasivo, de baixo custo, e prático. Dessa maneira, parte 
dos nódulos inicialmente classificados como BI-RADS 3 poderiam ser reclassificados 






Além disso, uma proporção dos nódulos da categoria BI-RADS 4, poderiam ser 
reclassificados como BI-RADS 3, evitando biópsias desnecessárias. 
A elastografia é uma tecnologia disponível em alguns equipamentos de 
ultrassonografia e avalia a deformidade do tecido em resposta à compressão, provendo 
informações quanto à elasticidade/rigidez do tecido29. O primeiro estudo que introduziu 
conceito da elastografia através da avaliação de tecidos animais foi publicado em 1991 e 
demonstrou a habilidade do método em quantificar a elasticidade dos tecidos30. 
Posteriormente, em 1997, Garra e colaboradores publicaram o primeiro estudo 
avaliando o aspecto de 46 lesões mamárias na elastografia31. De forma análoga à 
palpação, as lesões benignas são mais compressíveis (macias), enquanto que a maioria 
das lesões malignas são mais duras29,32. 
Existem dois tipos de elastografia: 1) por tensão (strain elastography) e 2) por ondas 
de cisalhamento (shear-wave elastography). Na primeira técnica, repetidas compressões 
são aplicadas com a sonda do ultrassom, o que resulta na deformação/deslocamento do 
tecido (Figura 1). Esse deslocamento pode ser medido através de retrodifusão que 
identifica o movimento longitudinal do tecido antes e depois da compressão. A 
deformidade é maior nos tecidos macios quando comparada com os tecidos duros33. A 
elastografia por tensão fornece uma avaliação qualitativa da lesão, comparando sua 







Figura 1. Elastografia por tensão 
Adaptado do Institute for Advanced Medical Nutriotion. Breast Elastography. Dsiponível em: 
https://iame.com/online/breast_elastography/content.php 
  
A segunda técnica, conhecida como shear wave-elastography (SWE), utiliza pulsos 
automáticos de compressão gerados pela sonda de ultrassom, os quais induzem ondas de 
cisalhamento orientadas transversalmente dentro do tecido (Figura 2). A velocidade de 
propagação das ondas de cisalhamento pode ser capturada pelo sistema de ultrassom e é 
diretamente proporcional à rigidez do tecido (as ondas viajam mais rápido nos tecidos 
duros do que nos macios). Usando sequências de aquisição de ultrassom extremamente 
rápidas de 5000 quadros por segundo, um mapa da elasticidade ou “elastograma” é 
construído em tempo real. Neste mapa, diferentes cores representam as velocidades de 
propagação das ondas em metros por segundo ou a rigidez do tecido em kilopascal. A 






elastografia por tensão. Além disso, ela fornece tanto informações qualitativas, através 
da variação da coloração no elastograma, como quantitativas, através da medida da 
elasticidade do tecido34.  
 
Figura 2. Elastografia por ondas de cisalhamento 
Adaptado do Institute for Advanced Medical Nutriotion. Breast Elastography. Dsiponível em: 
https://iame.com/online/breast_elastography/content.php 
 
Atualmente, três sistemas de SWE estão disponíveis:  
• Elastografia transiente de 1 dimensão (1D-TE);  
• SWE pontual (Virtual TouchTM Quantification (VTQ) da Siemens e 
ElastPQTM da Philips);  
• SWE bidimensional (Virtual TouchTM Imaging Quantification (VTIQ) da 
Siemens, Shear WaveTM Elastography da SuperSonic Imagine (SSI), Shear 
Wave Elastography da Philips, Acoustic Structure QuantificationTM (ASQ) da 
Toshiba, e 2D-SWE da GE Healthcare).  
No caso da SWE bidimensional, várias zonas focais são analisadas sucessivamente, 






cisalhamento quase cilíndrica, permitindo um monitoramento em tempo real dessas 
ondas para medida das suas velocidades. Isso resulta em uma imagem de elasticidade 
quantitativa em uma caixa (elastograma) sobreposta a uma imagem em modo B, em que 
o vermelho representa tecidos mais duros e o azul, tecidos macios (Figura 3). 
 
Figura 3. (A) Ultrassonografia modo B de nódulo categoria BI-RADS 5. (B) Elastografia do nódulo 
A evidenciando nódulo predominantemente “duro”(vermelho). Essa lesão foi biopsiada, com resultado de 
carcinoma ductal invasivo. (C) Ultrassonografia modo B de nódulo categoria BI-RADS 4A. (D) 
Elastografia do nódulo C mostrando lesão “macia” (azul/verde). Esse nódulo foi biopsiado, com resultado 
de fibroadneoma. 
 
A maioria dos estudos publicados avaliando a SWE bidimensional utilizaram a 
tecnologia VTIQ (Siemens, Mountain View, CA) ou o sistema Aixplorer (SuperSonic 
Imagine (SSI), Aix en Provence, France). No sistema VTIQ, os vetores de rastreamento 
podem ser usados para detectar a velocidade em múltiplas regiões de interesse (ROI), 
exibidas em metros por segundo. Além disso, três mapas são gerados além do 






de deslocamento máximo) e um mapa de deslocamento (mostra a quantidade de 
deslocamento de tecido causada pelo pulso). O sistema Aixplorer provê uma imagem 
modo B e o elastograma. Ele fornece a medida da velocidade máxima, a velocidade 
média e a razão entre a velocidade máxima e a velocidade no parênquima. 
Diversos estudos publicados até o momento demonstraram que o uso da elastografia 
como complemento ao modo B aumenta a acurácia e a especificidade da classificação 
BI-RADS, através da melhor diferenciação entre lesões benignas e malignas35–42. 
Golatta e colaboradores (2014) avaliaram 103 mulheres com 104 lesões mamárias e 
demonstraram que as lesões malignas tinham velocidades máximas significativamente 
maiores na elastografia do que as lesões benignas (7.73 m/s + 1.02 versus 4.46m/s + 
1.87; p<0.001)37. A combinação da classificação BI-RADS com um valor de corte de 
5.18 m/s para a elastografia resultou em uma sensibilidade de 98%, especificidade de 
82%, valor preditivo positivo (VPP) de 86% e valor preditivo negativo (VPN) de 98%. 
Além disso, os exames foram realizados por dois examinadores e a avaliação da 
concordância entre eles mostrou uma forte correlação positiva (r = 0.93), demonstrando 
alta reprodutibilidade do método. 
Um estudo multicêntrico que avaliou 939 lesões mamárias encontrou um valor de 
corte para a velocidade máxima de 5.2m/s para a diferenciação entre lesões malignas e 
benignas40. Além disso, eles também demonstraram um aumento da especificidade da 
US de 61.1% considerando a classificação BI-RADS sozinha para 77.4% quando os 
parâmetros da elastografia eram adicionados à avaliação. Au e colaboradores (2014) 
também evidenciaram um aumento da especificidade do modo B com a adição da 






foi capaz de reclassificar 90% das lesões categoria BI-RADS 4A para BI-RADS 3. 
A taxa de lesões corretamente reclassificadas foi de 97%. 
Com o objetivo de avaliar a performance diagnóstica das elastografias VTIQ e SSI 
em diferenciar nódulos benignos e malignos, quatro metanálises foram publicadas até o 
momento44–47. Chen e colaboradores (2014) avaliaram 11 estudos que utilizaram a 
tecnologia SSI e encontraram valores de sensibilidade, especificidade e área sob a curva 
ROC para a velocidade máxima (Emax), respectivamente, de 0.93, 0.81 e 0.93, e para a 
velocidade média (Emean) de 0.94, 0.71 e 0.92
44. As demais metanálises incluíram tanto 
estudos realizados com a tecnologia SSI como com a VTIQ, demonstrando valores de 
sensibilidade, especificidade e área sob a curva ROC, respectivamente, variando de 
0.88-0.91, 0.86-0.91, 0.93-0.94 para a elastografia SSI e de 0.85-0.89, 0.82-0.93, 0.92-
0.95 para a VTIQ45–47. Portanto, os dados atuais mostram que as duas tecnologias de 
SWE apresentam altas sensibilidade, especificidade e acurácia. 
Em contrapartida, as duas metanálises que avaliaram a heterogeneidade entre os 
estudos incluídos, através da razão de verossimilhança (I2), encontraram valores de 
69.5% e 96.48%44,46. Ou seja, substancial heterogeneidade entre os estudos publicados. 
De acordo com a análise de meta-regressão realizada por Liu e colaboradores (2016), 
diversos fatores, incluindo a população do estudo de origem, idade média das pacientes, 
tamanho médio das lesões e porcentagem de pacientes com lesões sintomáticas foram 
significativamente associados a essa heterogeneidade. Com efeito, tem-se na literatura 
estudos com desenhos diferentes e, principalmente, que incluíram populações de 
pacientes muito distintas, variando quanto às classificações BI-RADS incluídas 
(apenas BI-RADS 3, apenas BI-RADS 4A, ou BI-RADS 3 a 5), quanto ao tipo de 






quanto à indicação de biópsia (alguns estudos incluíram apenas as lesões com indicação 
de biópsia). Dessa forma, os estudos mostram que a elastografia auxilia na 
diferenciação entre lesões benignas e malignas, mas ainda não se sabe quando (em quais 
situações da prática clínica) ela deve ser utilizada.  
Outro ponto de divergência na literatura diz respeito ao melhor ponto de corte da 
velocidade máxima para diferenciar lesões benignas de malignas, o qual varia de 2.0m/s 
a 9.1 m/s35,36,38,39,48–50 nos estudos publicados até o momento. Além disso, a maioria dos 
estudos utilizando a tecnologia VTIQ avaliou somente a velocidade máxima da lesão, 
enquanto que aqueles que utilizaram o modelo SSI avaliaram a velocidade máxima, a 
velocidade média e a razão entre as velocidades máxima e a velocidade do parênquima. 
A única metanálise que comparou os diferentes parâmetros da elastografia (sistema SSI) 
não conseguiu demonstrar qual deles seria o melhor a ser utilizado44. 
A avaliação da velocidade média em vez da velocidade máxima na tecnologia VTIQ 
pode ser interessante, principalmente considerando as lesões que são heterogêneas no 
elastograma (são, em quase sua totalidade, moles, mas entremeadas por algumas 
porções duras). Nesses casos, a velocidade máxima pode não ser o melhor parâmetro a 
ser adotado por não ser a mais representativa. Ademais, sabe-se que a pressão aplicada 
pelo operador sobre o tecido ao se realizar a elastografia pode alterar as propriedades 
elásticas do tecido, superestimando a velocidade da lesão. Uma vez que a pressão 
aplicada à lesão e ao tecido adjacente são as mesmas, a razão entre a velocidade de 
propagação da onda no nódulo e a velocidade de propagação no tecido tem o potencial 
de reduzir o efeito da compressão aplicada pelo operador. Até o momento, nenhum 







A 5a edição do BI-RADS foi recentemente atualizada e passou a incluir a avaliação 
da elasticidade das lesões mamárias em uma nova seção, com três opções de 
descritores: macio, intermediário e duro20. Apesar de esse ser um reconhecimento à 
existência dessa nova tecnologia, ela não foi incluída na classificação do BI-RADS 
como uma característica capaz de modificar e reclassificar as lesões. Evidencia-se, 
portanto, que apesar de a elastografia ter demonstrado ser um método reprodutível e 
com potencial de aumentar a especificidade da US , ainda não há uma padronização do 
seu uso e real benefício clínico. Esse estudo é o primeiro a tentar estabelecer um roteiro 
clínico para o uso da SWE-VTIQ, além de comparar a acurácia dos diferentes 









2.1. Objetivo Geral: 
Avaliar a contribuição da elastografia para o desempenho da ultrassonografia na 
diferenciação entre nódulos mamários benignos e malignos, tendo como padrão ouro a 
histopatologia ou a estabilidade acima de 2 anos no caso das lesões classificadas como 
BI-RADS 3. 
2.2. Objetivos Específicos: 
• Avaliar a sensibilidade, especificidade, valor preditivos positivo, valor preditivo 
negativo e acurácia da ultrassonografia, utilizando a classificação BI-RADS. 
• Estabelecer os valores de corte para malignidade dos diferentes parâmetros da 
elastografia para a diferenciação entre nódulos benignos e malignos. 
• Avaliar a sensibilidade, especificidade, valor preditivos positivo, valor preditivo 
negativo e acurácia dos diferentes parâmetros da elastografia (velocidade 
máxima, Vmáx, velocidade média, Vmed, razão entre velocidade máxima e 
velocidade do parênquima, Vratiomáx, razão entre velocidade média e velocidade 
do parênquima, Vratiomed) na diferenciação entre nódulos benignos e malignos. 
• Comparar o desempenho dos diferentes parâmetros elastográficos. 
• Avaliar a contribuição da elastografia na diferenciação entre nódulos benignos e 
malignos em diferentes cenários clínicos: aplicada a todas as lesões; aplicada 






lesões BI-RADS 3 e 4A na US; aplicada às lesões BI-RADS 4A na US; ou 






3. MATERIAL E MÉTODOS 
3.1 Desenho do estudo  
Estudo observacional, transversal e analítico do tipo validação diagnóstica 
seguindo os critérios do STARD (Standard for Reporting of Diagnostic Accuracy 
Studies)51, com coleta de dados prospectiva. 
3.2 Local 
Estudo realizado no Hospital da Mulher Professor Dr. José Aristodemo Pinotti – 
CAISM (Centro de Atenção Integral à Sáude da Mulher) da Universidade Estadual de 
Campinas (UNICAMP). 
3.3 Tamanho amostral 
 O cálculo do tamanho amostral foi baseado na diferença do valor preditivo 
positivo da avaliação sonográfica em mulheres submetidas apenas à US versus aquelas 
submetidas a US associada à elastografia. Considerando que o valor preditivo positivo 
da classificação BI-RADS  é de aproximadamente 75%52 e, supondo que este VPP 
seja elevado para 85% com a associação da elastografia, seriam necessários 256 casos. 
Os parâmetros para cálculo foram: intervalos de confiança de 5% (p<=0.05 considerado 
significativo), poder da amostra de 80% (erro beta = 20%), proporção 1:1 (todas as 
mulheres serão avaliadas com as duas abordagens: apenas ultrassonografia e 








3.4.1 Variáveis independentes 
- Idade: variável quantitativa contínua, medida em anos de vida completos até o 
momento do exame. 
- História familiar de câncer de mama: variável categórica nominal, relacionada à 
história de câncer de mama em parentes de primeiro grau, classificada em: sim ou não. 
- História pessoal de câncer de mama: variável categórica nominal, relacionada à 
história pessoal câncer de mama, classificada em: sim ou não. 
- Indicação da ultrassonografia: variável categórica nominal, indicativa do motivo 
pelo qual foi solicitada a ultrassonografia, classificada em: pacientes sintomática; exame 
de seguimento; alto risco pessoal para câncer de mama; complementação de exame 
mamográfico; achado suspeito em exame de outro serviço. 
- Tamanho do nódulo: variável quantitativa contínua, medida em milímetros (mm), 
relacionada ao maior diâmetro do nódulo na ultrassonografia. 
- Forma do nódulo: variável categórica nominal, relacionada ao formato do nódulo à 
avaliação ultrassonográfica, classificada de acordo com os critérios do BI-RADS20 
em: oval ou redondo; macrolobulado; irregular. 
- Margem do nódulo: variável categórica nominal, relacionada às margens do nódulo à 
avaliação ultrassonográfica, classificada de acordo com os critérios do BI-RADS20 
em: circunscrita; microlobulada; indistinta; angulada; espiculada. 
- Ecotextura do nódulo: variável categórica nominal, relacionada à ecotextura do 
nódulo à avaliação ultrassonográfica, classificada de acordo com os critérios do BI-






- Orientação do nódulo: variável categórica nominal, relacionada à orientação do 
nódulo em relação à pele na avaliação ultrassonográfica, classificada de acordo com os 
critérios do BI-RADS20 em: paralelo ou não paralelo. 
- Vascularização do Doppler: variável categórica nominal, relacionada à presença de 
vascularização à avaliação pelo Doppler da ultrassonografia, classificada em: presente 
ou ausente. 
- Categoria BI-RADS: variável categórica ordinal, relacionada ao risco de 
malignidade do nódulo avaliada pelo pesquisador segundo os critérios do BI-RADS20, 
classificada em: BI-RADS 3; BI-RADS 4A; BI-RADS 4B; BI-RADS 4C; BI-
RADS 5. 
- Velocidade máxima de propagação pela elastografia (Vmax): variável quantitativa 
contínua, relacionada à velocidade máxima de propagação da onda shear wave no 
nódulo, medida em metros por segundo (m/s). 
- Velocidade média de propagação pela elastografia (Vmed): variável quantitativa 
contínua, relacionada à velocidade média de propagação da onda shear wave no nódulo, 
medida em metros por segundo (m/s). 
- Razão entre a Vmax e a velocidade de propagação do parênquima mamário 
adjacente (Vradio(max)): variável quantitativa contínua, calculada através da razão entre a 
Vmáx do nódulo e a velocidade de propagação da onda shear wave no parênquima 
mamário adjacente. 
- Razão entre a Vmed e a velocidade de propagação do parênquima mamário 






Vmed do nódulo e a velocidade de propagação da onda shear wave no parênquima 
mamário adjacente. 
3.4.2 Variável dependente (padrão ouro) 
- Histologia do nódulo: variável categórica nominal, definida como padrão de alteração 
tumoral no tecido (histologia) mamário. Os tumores foram classificados de acordo com 
a histologia, conforme classificação da World Health Organization53, em: benigno 
(incluindo: fibroadenoma, papiloma, hiperplasia ductal usual, hiperplasia ductal atípica, 
fibrose, hiperplasia pseudoangiomatosa estromal, esteatonecrose, tumor Phyllodes, 
adneoma, fibromatose, adenose, mastite granulomatosa); ou maligno (incluindo: 
carcinoma ductal in situ, carcinoma ductal invasor não especificado, carcinoma lobular 
invasor, carcinoma mucinoso, carcinoma papilífero). 
O material avaliado foi obtido através de biópsia de fragmento por agulha grossa 
(core biopsy) ou por biópsia excisional. Os nódulos classificados como categoria BI-
RADS 3 foram considerados benignos quando estáveis (crescimento < 20% a cada 6 
meses) no seguimento ultrassonográfico por 2 anos20. 
3.5 Seleção dos sujeitos  
Foram selecionadas para o estudo mulheres que compareceram ao serviço de 
ultrassonografia do Hospital da Mulher Professor Dr. José Aristodemo Pinotti – CAISM 
no período de outubro de 2016 a junho de 2017 para realização de ultrassonografia 
mamária e que apresentavam nódulos classificados pela ultrassonografia modo B nas 






participar do estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE 
– Anexo 1). 
3.5.1 Critérios de inclusão 
• Sexo feminino 
• Ultrassonografia evidenciando nódulos  5mm 
• Nódulos classificados nas categorias BI-RADS 3, 4 ou 5 
3.5.2 Critérios de exclusão 
• Gravidez ou amamentação nos últimos 6 meses 
• Nódulos classificados nas categorias BI-RADS 3 sem biópsia prévia ou 






3.6 Técnica, testes e exames 
3.6.1 Exame ultrassonográfico modo B 
 Os exames convencionais de ultrassonografia, incluindo modo B e Doppler 
colorido, foram realizados utilizando um transdutor linear de 9 MHz do equipamento de 
ultrassonografia Acuson S2000 (Siemens, Munich, Germany). Os exames foram 
realizados por médicos com 1 a 15 anos de experiência em ultrassonografia mamária. 
Todos os exames foram supervisionados por ultrassonografista sênior com experiência 
em ultrassonografia mamária acima de 15 anos e com 3 anos de experiência em 
elastografia. 
 Os nódulos foram avaliados quanto a forma, margem, ecotextura, orientação e 
vascularização ao Doppler e então classificados de acordo com os critérios do BI-
RADS20 em BI-RADS 3, 4 ou 5. Os exames de mamografia (no caso das pacientes 
com idade acima de 40 anos) e ultrassonografia atuais e anteriores estavam disponíveis 
aos avaliadores durante a realização do exame. 
3.6.2 Elastografia 
 A elastografia do nódulo foi realizada logo após a avaliação pelo modo B, 
utilizando o mesmo equipamento de ultrassonografia e o mesmo transdutor descritos 
anteriormente. Para realização do exame e obtenção das imagens da elastografia, o 
transdutor era posicionado perpendicular à pele, aplicando-se a mínima pressão sobre a 
mama. A qualidade do exame foi avaliada através do mapa de qualidade, no qual verde 







O elastograma, ou mapa de cores, foi utilizado para avaliar os parâmetros de 
velocidade da elastografia. Diferentes cores correspondem a diferentes velocidades de 
propagação da onda shear wave, variando de alta velocidade (vermelho) a velocidades 
intermediárias (amarelo ou verde) e baixa velocidade (azul). As velocidades das 
seguintes regiões de interesse foram avaliadas: 
- parênquima: região adjacente ao nódulo e de equivalente profundidade; 
- área do nódulo de maior velocidade (Vmax) 
- área do nódulo de velocidade média (Vmed) 
3.6.3 Biópsia e avaliação anatomopatológica 
 Todos os nódulos classificados como categoria BI-RADS 4A ou acima foram 
submetidos à biópsia percutânea de fragmento ou biópsia excisional. Nódulos 
classificados como BI-RADS 3 com dois anos ou mais de seguimento, não foram 
biopsiados. Entretanto, algumas pacientes com nódulos categoria BI-RADS 3 foram 
submetidas à biópsia por indicação clínica ou pedido da paciente. 
 Em todos os casos, a biópsia percutânea foi guiada pela ultrassonografia e 
realizada após anestesia local. A biópsia foi realizada com um dispositivo automático, 
descartável, equipado com agulha de 14 G (Achieve, CareFusion, IL, USA). Pelo 
menos três fragmentos foram obtidos em cada biópsia. 
3.7 Instrumentos para coleta de dados 
 O instrumento para coleta dos dados foi o formulário de coleta de dados (Anexo 






tabulados em planilha do Excel. 
3.8 Processamento e análise dos dados 
A análise dos dados foi realizada utilizando o programa R: A language and 
environment for statistical computing (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, 
Austria). As variáveis quantitativas foram expressas através de medidas descritivas 
(média e desvio padrão, quando apresentavam distribuição normal; mínimo, máximo e 
mediana, quando apresentavam distribuição não-normal). As variáveis categóricas 
foram avaliadas através de tabelas de distribuição de frequência. Os nódulos foram 
separados em benignos e malignos e as diferenças em variáveis quantitativas entre os 
grupos foram comparadas através do teste T-student. 
O melhor valor de corte para cada parâmetro da elastografia (Vmax, Vmed, 
Vradio(med) e Vradio(max)) foi calculado utilizando a curva ROC (receiver operator 
charactesristic curve). O melhor ponto de corte foi determinado quando a máxima 
sensibilidade e especificidades foram atingidas. Com o objetivo de avaliar a 
performance diagnóstica da ultrassonografia modo B e de cada parâmetro da 
elastografia, foram calculadas as sensibilidades, especificidades, e área sob a curva 
ROC (area under the ROC curve, AUC). A comparação entre as AUCs foi realizada 
utilizando-se o teste de permutação Venkatraman54. 
O parâmetro da elastografia com melhor desempenho foi escolhido para ser 
testado em diferentes abordagens diagnósticas. Com o objetivo de aprimorar a 






categoria BI-RADS. As seis abordagens diagnósticas foram definidas baseadas na 
prática clínica, e são as seguintes: 
• Abordagem 1: Classificação BI-RADS - nódulos classificados como BI-
RADS  4A teriam indicação de avaliação histológica. 
• Abordagem 2: Elastografia para todos os nódulos - nódulos com Vmax  6.49m/s 
teriam indicação de avaliação histológica, independente da classificação do BI-
RADS. 
• Abordagem 3: Elastografia para nódulos BI-RADS 3 - avaliação histológica 
indicada para todos os nódulos   BI-RADS 4A e para os nódulos  BI-RADS 
3 com Vmax  4.31m/s. 
• Abordagem 4: Elastografia para nódulos BI-RADS 3 ou 4A - avaliação 
histológica indicada para todos os nódulos   BI-RADS 4B e para os nódulos  
BI-RADS 3 ou 4A com Vmax  5.31m/s. 
• Abordagem 5: Elastografia para nódulos BI-RADS 4A - avaliação histológica 
indicada para todos os nódulos   BI-RADS 4B e para os nódulos  BI-RADS 
4A com Vmax  5.31m/s. 
• Abordagem 6: Elastografia para nódulos BI-RADS 4A e 4B - avaliação 
histológica indicada para todos os nódulos   BI-RADS 4C e para os nódulos  
BI-RADS 4A ou 4B com Vmax  6.37m/s. 
3.9 Aspectos éticos 
O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética do Hospital da Mulher Professor Dr. 






sob número 1714081 (Anexo 3). Foram respeitados os princípios enunciados na 
Declaração de Helsinque, mantendo-se em sigilo a identidade dos sujeitos do estudo. 
Apenas foram incluídas as pacientes esclarecidas sobre os termos do estudo e que 
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Objectives: To evaluate the diagnostic performance and the clinical benefit of Shear-
Wave Elastography - Virtual TouchTM Imaging Quantification (SWE-VTIQ) as a complement to 
ultrasonography (US). Methods: From October 2016 trough Jun 2017, B-mode US and SWE-
VTIQ were prospectively performed in 396 breast masses in 357 women who consented to 
undergo this study. Quantitative elastography values were recorded: Vmax (maximum 
elasticity), Vmean (median elasticity), Vratio(max) (ratio of Vmax and surrounding parenchyma) and 
Vratio(mean) (ratio of Vmean and surrounding parenchyma). The histopathology of the lesions was 
considered the reference standard for benign or malignant definition. The performance of the 
four elastographic parameters was evaluated trough sensitivity, specificity and AUC. The 
parameter with the best performance was tested in six different diagnostic approaches 
defined based on clinical practice. Results: Of the 396 masses, 122 (30.8%) were benign and 
274 (69.2%) were malignant. All SWE parameters were significantly higher in malignant masses 
(all p<0.01). Vmax and Vratio(max) performed significantly better then Vratio(mean) (p=0.01 and p=0.03, 
respectively). SWE-VTIQ improved US specificity in all diagnostic approaches, except when 
applied to BI-RADS 3 lesions. SWE-VTIQ reduced the false positive rate in 25% if applied only to 
BI-RADS 4A masses, maintaining a high sensitivity (98.9%, 95% confidence interval 97.1-100%) 
and a negative predictive value of 95.5%. Conclusions: SWE-VTIQ increases US specificity when 
apply to BI-RADS 4A lesions, significantly reducing unnecessary interventions, preserving the 
diagnosis of malignant lesions. When apply also to BI-RADS 4B lesions, SWE-VTIQ 
increases the number of false negative cases, which should be evaluated with caution. 
 








• Elastography increases ultrasonography accuracy in the evaluation of breast lesions 
• Elastography perform better when apply only to BI-RADS 4A lesions 
• Elastography is able to reduce ultrasonography false positive rate, without 























Dear Dr. Yves Menu 
Editor-in-Chief of European Radiology 
 
Kindly consider for publication our manuscript entitled “Diagnostic Accuracy of Shear Wave 
Elastography – Virtual TouchTM Imaging Quantification in the evaluation of breast masses: Impact on 
Ultrasonography’s Specificity and its Ultimate Clinical Benefit”.  
In this study, we evaluate the diagnostic performance and clinical benefit of Shear Wave 
Elastography in 396 breast masses in 357 women. Elastography is a relative new technique that can 
provide additional information and improve ultrassonography performance, by improving its specificity 
and reducing the number of unnecessaries biopsies. To our knowlegde, our study is the first to attempt to 
establish a clinical roadmap for the use Shear Wave Elastography, in a resource-effective, striaghtforward 
way that is sensible for both clinicians and radiologists. 
This is an original study and is not under consideration for publication elsewhere. All authors 
have participated in the study to a significant extent and we have prepared the manuscript according to 
the journal’s instructions.  
We hope you will find it suitable for publication in European Radiology. Feel free to contact 
me if necessary.  
 
Best regards,  










Introduction   
Breast ultrasonography (US) is primarily used to evaluate abnormalities detected by 
physical exam or by mammography, but it also has the potential of detecting early breast 
cancer not seen on mammography, particularly in women at high risk for breast cancer or with 
mammographically dense breast tissue1-6. Breast US has the advantages of being widely 
available, do not requiring radiation or contrast, being well tolerated by patients, and of having 
a sensitivity greater than 90%5-7. Nonetheless, it has a moderate specificity (31% - 
67.8%)6,8 and literature shows that US increases the number of biopsies and the recall 
rates9. After a negative mammography, a median of 56 biopsies per 1000 women are 
performed because of suspected lesions in US (range 27-107) 9. Therefore, cost-effective, 
practical and reproducible methods capable of reducing the false-positive rate of US are 
urgently needed. 
 Elastography is a relatively new technique that can provide additional information 
concerning the tissue stiffness, and improve US performance10-12. There are two types of 
elastography: strain elastography (SE) and shear wave elastography (SWE). The first one 
requires multiple freehand compressions to produce a stiffness map10, 12, 13. In SWE, an 
initial ultrasound pulse is applied to the tissue to induce mechanical vibrations and create 
shear waves. The velocities of the waves are directly correlated to the lesion stiffness. SWE is 
more reproducible and less operator-dependent than SE10. 
 There are currently three technical modalities of SWE: 1-dimensional transient 
elastography; point shear wave elastography; and 2-dimensional shear wave elastography. 
This last modality has five different presentations: Virtual TouchTM Imaging Quantification 
(VTIQ) by Siemens, Shear WaveTM Elastography by SuperSonic Imagine (SSI), Shear Wave 
Elastography by Philips, Acoustic Structure QuantificationTM (ASQ) by Toshiba, and 2D-SWE by 






tracking vectors can be used to detect the velocity in multiple regions of interest (ROI), 
displayed as a shear wave speed.  
 Several studies have already been published in the literature, utilizing different 
technologies, demonstrating that SWE helps in the characterization of breast benign and 
malignant masses12, 16-23. Three recent meta-analysis demonstrated values of sensitivity 
and specificity, respectively, of 0.85-0.89 and 0.82-0.93 for the VTIQ elastography and of 0.88-
0.91 and 0.86-0.91 for the SSI technology12, 23, 24. However, the studies published so far 
show substantial heterogeneity among themselves due to various factors, including the design 
of the study, population analyzed and rate of symptomatic lesions 24, 25. Furthermore, there 
is no consensus regarding the best SWE parameter to be utilized and the best cutoff value to 
differentiate benign and malignant lesions. Therefore, although there is evidence that SWE 
increases the specificity of US, it is not yet known what is the real clinical benefit of 
elastography (when to use it) and there still no standardization of its use.  
 In face of the lack of sound information concerning the ultimate value of adding SWE-
VTIQ in clinical practice, we decided to evaluate the diagnostic performance and the clinical 
benefit of Shear-Wave Elastography - Virtual TouchTM Imaging Quantification (SWE-VTIQ) as a 
complement to the Breast Imaging-Reporting and Data System (BI-RADS) classification. To our 
knowledge, our study is the first attempt to establish a clinical roadmap for the use of SWE-
VTIQ.  
Materials and Methods 
Patients 
From June 2016 to August 2017, 357 women with 396 breast masses categorized into 
BI-RADS category 3 to 5 were prospectively enrolled in this study. Patients underwent breast 






breast masses previously coded as BI-RADS®-US category 3, assessment of palpable masses, 
sonographic screening in high-risk patients and sonographic evaluation of masses categorized 
as BI-RADS-mammography 0. The institutional review board of the Faculty of Medical Sciences, 
Campinas State University – UNICAMP, approved this study. Informed consent was obtained 
from each woman (Protocol 1714081). Standards for the reporting of diagnostic accuracy 
studies (STARD) criteria were applied. 
All patients underwent B-mode ultrasonography and SWE-VTIQ. All BI-RADS categories 
were assessed with B-mode morphological variables alone. Core needle biopsy guided by US 
was performed in all BI-RADS 4 or 5 masses. Core needle biopsy was performed under US 
guidance, using a semiautomatic gun system with a 14-gauge needle. All biopsies were 
performed with the patient in a supine or supine-oblique position. At least three core samples 
were obtained.  
BI-RADS 3 masses were only included in this study if at least two years of stability 
(ranked as benign) or a core biopsy had been performed. 
Conventional Ultrasonography 
 An Acuson S2000 Ultrasound System (Siemens, Munich, Germany) was the 
diagnostic equipment used. Standard B-mode US and SWE-VTIQ were performed using a 9-
MHz linear transducer. A senior radiologist with more than 15 years experience in breast 
imaging and with 3-year experience in elastography supervised all exams. 
 All lesions were classified according to the BI-RADS US fifth edition recommendations 
into categories: BI-RADS US 3 (probably benign); BI-RADS US 4A (low suspicion for malignancy); 
BI-RADS US 4B (moderate suspicion for malignancy); BI-RADS US 4C (high suspicion for 






mammography and ultrasound exams were available to the evaluators during the 
examination. 
Elastography 
 SWE-VTIQ was performed in sequence to B-mode US. The angle of the probe was kept 
perpendicular to the skin, applying minimal pressure on the breast. The SWE velocity map was 
obtained, displaying SWE velocity distribution in 2D-colour images. Red, green and blue 
indicated hard, intermediate and soft elasticity, respectively. The SWE velocity map was 
adjusted from 0.5 (blue) to 10.0cm/s (red). Quantitative SWE values were obtained from the 
static velocity map with Virtual Touch Quantification (VTQ) by placing a 2-mm square ROI on 
three different locations: on the breast parenchyma adjacent to the mass (surrounding 
parenchyma), on the mass area with the highest SW velocity (maximum elasticity (Vmax)) and 
on the mass area representative of the median SW velocity (median elasticity (Vmean)) The ratio 
between Vmax and surrounding parenchyma (Vratio(max)) and between Vmean and surrounding 
parenchyma (Vratio(mean)) were calculed later in the database. 
Statistical Analysis 
 Statistical analysis was performed using R: a language and environment for statistical 
computing (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria). The quantitative data 
were expressed in the form of mean + standard deviation. Differences in quantitative data 
between the malignant and benign groups were compared with independent t-tests. The 
optimal cutoff values for SWE-VTIQ parameters (Vmax, Vmean, Vratio(max) and Vratio(mean)) were 
calculated using receiver operator characteristic (ROC) curves. The best cut-off value was 
determined when the maximal sum of sensitivity and specificity was achieved. In order to 
improve SWE-VTIQ specificity, a cutoff point was established for each BI-RADS category. 






performance of BI-RADS categories and of each parameter of SWE-VTIQ. We next performed a 
pairwise comparison of the AUCs for each scenario using the Venkatraman Permutation 
Test27. The best SWE-VTIQ parameter was chosen considering the best diagnostic 
performance. After this, the parameter chosen was applied in the different diagnostic 
approaches to determine the ultimate clinical benefit of elastography. 
Results 
Clinical, US and pathologic findings 
 Of the 396 masses, 122 (30.8%) were benign and 274 (69.2%) were malignant. Benign 
lesions included 33 fibroadenomas (27.1%), 9 papillomas (7.4%), 22 usual and atypical 
hyperplasia (18%), 10 fibrosis (8.2%), 3 pseudoangiomatous stromal hyperplasia (2.5%), 3 
steatonecrosis (2.5%), 2 Phyllodes tumors (1.6%), 2 adenomas (1.6%), one fibromatosis (0.8%), 
one adenosis (0.8%), one granulomatous mastitis (0.8%). The majority of malignant lesions 
were invasive ductal carcinomas (n= 229 – 83.6%). Other malignant results were: 12 invasive 
lobular carcinoma (4.4%), 11 mucinous carcinoma (4.0%), 13 ductal carcinoma in situ (DCIS, 
4.7%), 3 papillary carcinoma (1.1%) and 6 other special subtypes (2.2%).  
Table 1 shows the clinical and US features of the study cohort.  Patients diagnosed 
with benign masses were younger (45.03 years (range 15-90 years)) than their malignant 
counterpart 58.33 (range 28-92 years) (p<0.01). There was no statistical difference in the mass 
mean diameter (p=0.32), in patient’s personal history of cancer (p=0.19) or in family history of 
cancer (p=0.58) for patients with benign or malignant masses. Irregular shape, non-
circumscribed margins, a non-parallel orientation to the skin and presence of vascularity were 






As expected, there was an upward trend of the percentage of malignancy from women 
with BI-RADS 3 lesions to those with BI-RADS 5: 2.3% for BI-RADS 3, 27.8% for BI-RADS 4A, 
67.4% for BI-RADS 4B, 87.3% for BI-RADS 4C and 91.7% for BI-RADS 5.  
The Vmax, Vmean, Vratio(max) and Vratio(mean) mean (+ SD) values were 4.65m/s (+2.33), 
3.19m/s (+1.31), 2.44 (+2.09) and 0.95 (+0.93), respectively, for benign masses, and 8.28m/s 
(+2.75), 5.24m/s (+2.06), 5.48 (+1.26), 2.43 (+1.92), respectively, for malignant lesions. All SWE 
parameters were significantly higher in malignant lesions (all p<0.01).  
Elastography Performance 
 Table 2 shows the performance comparison for SWE-VTIQ parameters. At the ROC-
derived optimal cutoff threshold points, the Vratio(max) yielded the best sensitivity among all 
parameters (85.8%, 95%Confidence Interval (CI) = 79.4-92.2%). On the other hand, the Vmean 
provided the best specificity (81.7%; 95%CI = 76.6-86.7%). The AUC values were 0.838 for Vmax, 
0.820 for Vmean, 0.828 for Vratio(max) and 0.773 for Vratio(mean) (Fig. 1). When we compared the 
AUC’s, Vmax and Vratio(max) were both significantly better then Vratio(mean) (p=0.01 and p=0.03, 
respectively). Vmax was chosen to be tested in different diagnostic approaches as it is easiest to 
use when compare to Vratio(max).  The optimal cutoff value of Vmax for each BI-RADS category was 
calculated.   
SWE-VTIQ application in different diagnostic approaches 
Figure 2 shows a simulation of six diagnostic approaches and their results considering 
the gold standard: the histopathology of the lesion or a follow up of two years for BI-RADS 3 
masses. Diagnostic approach “1” corresponds to what is used nowadays:  US BI-RADS 
classification to defined the biopsy indication. In this scenario, 79 unnecessary biopsies were 
performed (22.4% of all biopsies), but only one case of cancer classified as BI-RADS 3 would be 






diagnosed in the contralateral breast and a new mass was identified on the first mammogram 
after the end of the treatment. Thus, although the mass had probably benign characteristics, 
the biopsy was performed due to clinical reasons and a mucinous carcinoma was diagnosed.  
In diagnostic approach “2”, SWE-VTIQ was the only criteria for biopsy indication. In this 
approach, 59 pathologic benign masses would be spared from a biopsy. However, 51 
malignant cases would not have been identified (false negatives). 
In the diagnostic approaches “3” to “6”, we combined BI-RADS classification with SWE-
VTIQ results. When SWE-VTIQ was used for BI-RADS 3 masses (diagnostic approach “3”), the 
only BI-RADS 3 malignant mass would be correctly identified. However, a biopsy would be 
indicated for 10 other benign masses (false positives). In diagnostic approach “4” (SWE-VTIQ 
for BI-RADS 3 or 4A lesions), 13 patients would be spared from a biopsy. Only three malignant 
cases would be erroneously classified as benign (1.1% of all malignant cases): the previously 
described mucinous carcinoma classified as BI-RADS 3; one case of DCIS inside a 
fibroadenoma; and one breast cancer recurrence. When SWE-VTIQ was applied only for BI-
RADS 4A masses (diagnostic approach “5”), the same three malignant cases would be missed, 
whereas 20 biopsies would be spared: a 25% reduction in false positive rate (Figure 3). In 
diagnostic approach “6” (SWE-VTIQ for BI-RADS 4A and 4B), 43 patients would be spared from 
a biopsy (54.4% reduction in false positive rate), while 13 malignant cases would be missed 
(4.7% of all malignant cases) (Figure 4). Of these 13 cases, seven were infiltrating ductal 
carcinomas (53.8%), two DCIS (one inside a fibroadenoma) (15.4%), two were mucinous 
carcinomas (15.4%), and two special subtypes (15.4%): one sarcoma and one case of 
lymphoma.  
Table 3 shows the performance contribution of SWE in different diagnostic 






35.2% of specificity (95%CI = 30.2-40.2%), 77.5% of positive predictive value (PPV), 97.7% of 
negative predictive value (NPV) and 79.8% of accuracy. SWE-VTIQ improved BI-RADS specificity 
in all diagnostic approaches, except for number 3. Diagnostic approaches 5 and 6 showed the 
best accuracy (87.6% and 84.3%, respectively). However, diagnostic approach 6 had a worsen 
NPV (86.9% compared to 95.5%), as 13 of 274 malignant cases would not be correctly 
identified in this approach.  
Discussion  
In this study, we have shown that all SWE-VTIQ parameters (Vmax, Vmean, Vratio(max)  and 
Vratio(mean)) perform well in differentiating malignant from benign breast masses. Furthermore, 
our data shows that the diagnostic benefit is optimal in women with BIRADS 4A lesions. For 
this specific subgroup, the use of SWE-VTIQ allowed a 25% reduction in false positive rate, 
without compromising the diagnosis of breast cancer. 
The majority of studies utilizing VTIQ technology, published so far, have measured only 
the maximum SWE velocity of the masses22, 28-35. We decided to analyze three other 
parameters in order to choose the one with the best performance and clinical application. In 
our practice with SWE-VTIQ, we noticed that many masses are heterogeneous and have only a 
small “red” portion (stiff portion). Because of that, there was a possibility that Vmean would 
perform better than Vmax. In addition, it is known that the pressure applied to the tissue when 
performing US may change its elastic properties, overestimating the SWE velocity of the mass. 
Vratio(max) and Vratio(mean) would be expected to reduce the compression effect, since the same 
pressure is applied to the mass and to the adjacent tissue. To our knowledge, this was the first 
study to analyze these four SWE-VTIQ parameters separately, in search for a best stand-alone 






All four SWE-VTIQ parameters were significantly higher in malignant masses. The 
optimal cutoff point for each of the parameters was: 6.49m/s for Vmax, 4.14m/s for Vmean, 2.94 
for Vratio(max) and 1.59 for Vratio(mean). Our Vmax cutoff is higher when comparing to some studies 
(range 2.03 to 4.5) 29, 31-33, 35. Nevertheless, two other authors found values similar to 
ours: 6.37 and 7.1322, 28. The use of different limits for SWE-VTIQ velocity could be an 
explanation of why our cutoff for Vmax is higher than that reported by others: in some studies, 
the measurement was limited to 8.4m/s due to the software version, whereas our equipment 
allowed velocities of up to 10m/s20,21,35. 
The pairwise comparison of the four SWE-VTIQ parameters showed that Vmax, Vmean 
and Vratio(max) were statistically equivalent. Only Vmax and Vratio(max) were statistically superior to 
Vratio(mean). We choose Vmax over Vratio(max) because it is easier to use, since it does not need to be 
calculated. We established different cutoff points of Vmax for each BI-RADS category in order to 
improve SWE specificity.  
We evaluated the performance of US (trough BI-RADS category) alone, SWE-VTIQ 
alone and the combination of methods in different diagnostic approaches, with the aim to 
investigate the clinical utility of SWE. In line with the literature, ultrasound showed excellent 
sensitivity (99.6%) and a fair specificity (35.3%)8, 36. As expected, SWE improved BI-RADS 
specificity in all diagnostic approaches, except for number 3 (SWE applied to BI-RADS 3 lesions 
increased in 10 cases the number of unnecessary biopsies, in order to diagnose one cancer). 
The diagnostic approaches with the best accuracies were numbers 5 and 6: SWE applied to BI-
RADS 4A lesions (84.3%) and SWE applied to BI-RADS 4A and 4B lesions (87.6%), respectively.  
When SWE was applied to BI-RADS 4A lesions, three malignant lesions would be 
erroneously considered benign: one case of ductal carcinoma in situ inside a fibroadenoma, 






contralateral breast). In these two cases, the biopsy would have been indicated due to the 
clinical suspicion. The only study that investigated the applicability of SWE-VTIQ as a 
complementary method for the evaluation of suspected local breast recurrence showed that, 
although the technique demonstrate reasonable sensitivity and specificity (87% and 77.8%, 
respectively), the use of this method to determine biopsy may lead to poorer outcomes37. 
Therefore, considering the clinical practice, in which the two recurrences would have been 
biopsied by clinical suspicion, only one case of a DCIS inside a fibroadenoma would not have 
been identified (0.4% of all malignancies). Breast cancer arising within a fibroadenoma is a rare 
condition (0.002% to 0.125% in fibroadenoma specimens) and its clinical relevance has not yet 
been well established38. Therefore, this case may be considered an incidental finding. 
Our study is flawed in that it was entirely conducted in a specialized breast cancer 
center, leading to an unrealistic high proportion of BIRADS 4 or 5 masses. In addition, our 
positive rate in masses classified as BIRADS 4A and 4B was higher than expected, suggesting 
that we work with a high-risk population or that our criteria for such lesions are possibly too 
rigorous. Finally, we did not assess interobserver variability, as one senior operator supervised 
all exams.  
In essence, our study shows how a relatively simple, inexpensive addition to standard 
US examination of breast lesions can significantly reduce unnecessary interventions, 
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Table 1: Main clinical and sonographic features of the patients and their breast lesions 
Characteristics 
Benign (%)     
(n= 122) 
Malignant (%)    
 (n= 274) p 
Age (years) 45.03 (15-90) 58.33 (28-92) <0.01 
Family history of BC       
Yes 17 (13.9) 45 (16.4) 0.58 
No 99 (81.2) 221 (80.7) 
 Unknown 6 (4.9) 8 (2.9) 
 Personal history of BC       
Yes 14 (11.5) 21 (7.7) 0.19 
No 102 (83.6) 245 (89.4) 
 Unknown 6 (4.9) 8 (2.9) 
 Main Indication for US       
Symptomatic 36 (29.5) 93 (33.9) <0.01 
Follow-up 23 (18.9) 1 (0.4) 
 High risk for BC 9 (7.4) 4 (1.5) 
 MMG BIRADS 0 12 (9.8) 20 (7.3) 
 Suspected mass 42 (34.4) 156 (56.9) 
 Lesion diameter (mm, SD) 21.44 23.05 0.32 
Shape       
Oval/round 59 (48.4) 24 (8.8) <0.01 
Macrolobulated 10 (8.2) 8 (2.9) 
 Irregular 53 (43.4) 242 (88.3) 
 Margins       
Circunscribed 68 (55.7) 19 (6.9) <0.01 
Microlobulated 25 (20.6) 55 (20.1) 
 Indistinct 17 (13.9) 90 (32.9) 
 Angular 2 (1.6) 22 (8.0) 
 Spiculated 10 (8.2) 88 (32.1) 
 Echo pattern       






Mixed echoic 18 (14.8) 20 (7.3) 
 Heterogeneous 21 (17.2) 50 (18.3) 
 Isoechoic 1 (0.8) 2 (0.7) 
 Orientation       
Parallel 94 (77.1) 96 (35.0) <0.01 
Not parallel 28 (22.9) 178 (65.0) 
 Vascularity       
Present 87 (71.3) 256 (93.4) <0.01 
Absent 35 (28.7) 18 (6.6) 
 BI-RADS       
3 43 (35.3) 1 (0.4) 
 4A 26 (21.3) 10 (3.6) 
 4B 28 (22.9) 58 (21.2) 
 4C 17 (13.9) 117 (42.7) 
 5 8 (6.6) 88 (32.1) 
 SWE parameters       
Vmax (m/s) 4.65 (+2.33) 8.28 (+2.75) <0.01 
Vmean  (m/s) 3.19 (+1.31) 5.24 (+2.06) <0.01 
Vratio(max) 2.44 (+2.09) 5.48 (+2.16) <0.01 
Vratio(mean) 0.95 (+0.93) 2.43 (+1.92) <0.01 

















Abbreviations: SWE, shear-wave elastography; PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value; AUC, area under the ROC curve. 
SWE Parameter 
Diagnostic performance p values for pairwise AUC comparison   
Cutoff Sensitivity (95%CI) Specificity (95%CI) PPV NPV AUC Vmax Vmean Vratio(max) 
Vmax 6.49 81.3 (74.8-88.3) 79.8 (74.8-84.8) 90.2 65.1 0.838 - 
  Vmean 4.14 75.0 (67.3-82.8) 81.7 (76.6-86.7) 90.1 59.4 0.820 0.52 - 
 Vratio(max) 2.94 85.8 (79.4-92.2) 73.0 (67.7-78.4) 88.1 68.8 0.828 0.78 0.64 - 












Cutoff for Emax Sensitivity (95%CI) Specificity (95%CI) PPV NPV Accuracy 
1 BI-RADS classification   99.6 (98.5-100) 35.2 (30.2-40.2) 77.5 97.7 79.8 
2 SWE for all masses 6.49 81.3 (74.8-88.3) 83.2 (78.5-87.9) 91.7 66.0 81.9 
3 SWE for BR3 4.31 100 25.8 (21.3-30.3) 75.5 100 77.4 
4 SWE for BR3 and 4A 5.31 98.9 (97.0-100) 45.0 (39.7-50.3) 80.4 94.7 82.5 
5 SWE for BR4A 5.31 98.9 (97.1-100) 51.6 (46.2-57.0) 82.1 95.5 84.3 
6 SWE for BR4A and 4B 6.37 95.2 (91.5-99.0) 70.5 (65.3-75.7) 87.9 86.9 87.6 
 
*Please refer to Figure 1 for a detailed description of each diagnostic approach  
Abbreviations: BI-RADS, Breast Imaging Reporting and Data System; SWE, shear-wave elastography; CI, confidence interval; PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value; AUC, area 










Figure 1. Receiver operating characteristic curves of elastography parameters: A, Vmax; B, Vmean; C, 












Figure 2. Simulation of six diagnostic approaches and their results. 
Notes: BR, BI-RADS; TN, true negative; FN, false negative; FP, false positive; TP, true positive; SWE, shear-wave elastography; 







Figure 3. (A) B mode image of oval, not circumscribed, parallel mass classified as BI-RADS 4A. (B) SWE 
shows that mass has homogenous blue/green color and low elasticity values (maximum velocity, 
4.53m/s; mean velocity 3.36m/s). Pathologic diagnosis on core biopsy was fibroadenoma. The lesion 










Figure 4. (A) B mode image of oval, not circumscribed, parallel mass classified as BI-RADS 4A. (B) SWE 
shows that mass has homogenous green color, but with a stiff peripheral region (maximum velocity, 
5.37m/s; mean velocity 3.37m/s). Pathologic diagnosis on core biopsy was mucinous carcinoma. The 











5. DISCUSSÃO  
 Nesse estudo, demonstramos que todos os parâmetros da elastografia VTIQ avaliados 
(Vmax, Vmed, Vratio(max)  and Vratio(med)) apresentaram uma boa performance na diferenciação entre 
nódulos benignos de malignos. Além disso, nossos resultados demonstram que a elastografia é 
capaz de reduzir a taxa de falsos positivos da US, especialmente quando utilizada para os nódulos 
classificados como BI-RADS 4A, sem comprometer o diagnóstico do câncer de mama. 
 As velocidades de todos os quatro parâmetros elastográficos foram significativamente 
maiores nos nódulos malignos quando comparadas com os benignos, o que é concordante com o 
encontrado em outros estudos35–42. Ou seja, de forma análoga à palpação, nódulos malignos 
tendem a ser mais “duros” quando comparados com nódulos benignos. Os valores de corte para 
cada parâmetro estabelecidos nesse estudo foram: 6.49 m/s para Vmax, 4.14 m/s para Vmed, 2.94 
m/s para Vratio(max) e 1.59 m/s para Vratio(med). Nosso valor de corte para Vmax é maior do que aquele 
encontrado na maioria dos estudos publicados, que varia de 2.03 a 4.538,48,49,55,56, mas semelhante 
ao encontrado por Golatta e colaboradores37 (7.13 m/s) e Ming e colaboradores36 (6.37 m/s). No 
estudo de Golatta, o valor de corte ótimo encontrado foi de 7.13 m/s; porém, os autores 
arbitrariamente escolheram utilizar 5.18 m/s como corte, a fim de aprimorar a sensibilidade e 
diminuir a taxa de falsos negativos. Com a utilização de 5.18 m/s como valor de corte, eles 
obtiveram uma sensibilidade de 98%, especificidade de 82%, VPP de 86% e VPN de 98%37. 
 Dois estudos disponíveis na literatura avaliaram a razão entre a velocidade máxima da 
lesão e a velocidade do parênquima (Vratio(max) ) da elastografia VTIQ e, assim como o nosso 
trabalho, demonstraram que esse parâmetro também é capaz de diferenciar lesões malignas de 





- 2.9459. Entretanto, o valor de corte estabelecido por Ye e colaboradores foi superior ao 
encontrado no nosso trabalho (5.18)58.  
Nenhum estudo publicado até o momento, utilizando a tecnologia VTIQ, avaliou a 
velocidade média da lesão ou a razão entre a velocidade média e o parênquima. No caso da 
tecnologia SSI, os valores da velocidade máxima (Emax), velocidade média (Emean) e a razão entre 
a velocidade máxima e o parênquima (Eratio) são fornecidos automaticamente durante o exame, o 
que facilita sua avaliação e inclusão nos estudos. Os valores de corte para esses parâmetros 
variam entre os estudos, sendo: 45 a 106 kPa (3.9 a 6.0 m/s) para Emax, 24.7 a 82 kPa (2.8 a 5.3 
m/s) para Emean, e 2.2 a 4.7 para Eratio
40–43,60–63. Apesar de serem equipamentos diferentes, nossos 
valores de corte para a Vratio(max) e Vmed estão de acordo com o encontrado pela maioria desses 
autores. Entretanto, nosso valor para Vmax é superior àquele calculado em todos os estudos 
utilizando a tecnologia SSI. É importante ressaltar que além de se tratar de equipamentos 
diferentes, a elastografia SSI tem um valor máximo para a velocidade de 180 kPa (7.7 m/s), o que 
diminui a média da velocidade máxima da lesão e, consequentemente, o valor de corte. 
O presente trabalho foi o único, até o momento, a comparar diferentes parâmetros da 
elastografia VTIQ. A Vratio(max) foi o parâmetro com maior sensibilidade (85.8% (79.4-92.2)) e 
maior VPN (68.8%), enquanto que a Vmed apresentou a maior especificidade (81.7% (76.6-
86.7%)). A Vmax apresentou o maior VPN (90.2%) e o maior valor de AUC (0.838). Na análise 
pareada, utilizando o teste de permutação de Venkatraman54, três parâmetros foram 
estatisticamente equivalentes: Vmax, Vmed e Vratio(max). A velocidade máxima e a Vratio(max) foram 





Dentre os estudos utilizando a tecnologia SSI, os resultados quanto ao melhor parâmetro a 
ser utilizado são divergentes: Emax para alguns autores
40–42,62,63, Eratio para outros
43,61. Uma 
metanálise publicada em 2014, incluindo 11 estudos que utilizaram o sistema SSI, encontrou 
valores de sensibilidade e especificidade, respectivamente, de 93% e 81% para a Emax e de 94% e 
71% para a Emean. A Eratio não foi avaliada nessa metanálise e não houve consenso quanto ao 
melhor parâmetro a ser utilizado44. 
No presente estudo, apesar de três parâmetros terem apresentado desempenho 
estatisticamente semelhante, optamos utilizar a Vmax na simulação de diferentes abordagens 
diagnósticas comuns à prática clínica. Essa opção foi feita por se tratar de um valor que é 
fornecido automaticamente pelo equipamento de US e não precisa ser calculado. Com o objetivo 
de aprimorar a performance diagnóstica da elastografia, estabelecemos o melhor valor de corte da 
Vmax para cada subcategoria do BI-RADS. As diferentes abordagens diagnósticas foram 
desenvolvidas a fim de elucidar em qual situação da prática clínica a elastografia seria melhor 
empregada. 
A abordagem diagnóstica número 1 corresponde à prática clínica atual, ou seja, o emprego 
das recomendações do BI-RADS para determinar a indicação ou não da biópsia/investigação 
histológica da lesão. Concordante com o que já foi demonstrado na literatura, a classificação BI-
RADS apresentou altas taxas de sensibilidade (99.6%) e VPN (97.7%) e baixa especificidade 
(35.2%)64,65. Nessa situação, setenta e nove mulheres foram submetidas a biópsias desnecessárias 
(falsos positivos). A elastografia, quando utilizada para todos os nódulos (abordagem diagnóstica 
número 2), reduziu em 75% o número de falsos positivos – 59 mulheres poupadas de biópsias 
desnecessárias. Entretanto, 51 mulheres com câncer de mama não teriam sido diagnosticadas 





Nas abordagens diagnósticas 3 a 6, os dados da elastografia (Vmax) foram utilizados em 
conjunto com os do BI-RADS. Os nódulos classificados como BI-RADS 4C e 5 não foram 
incluídos nessas simulações, visto que apresentam uma taxa de malignidade acima de 50% e 
devem, portanto, ser biopsiados independentemente do seu aspecto na elastografia. Como 
esperado, a elastografia aumentou a especificidade da classificação BI-RADS em todas as 
abordagens diagnósticas, exceto na número 3 – a elastografia empregada para os nódulos BI-
RADS 3 aumentou em 10 casos o número de biópsias desnecessárias para diagnosticar um caso 
a mais de câncer. Esse caso era o de uma paciente com antecedente de câncer de mama que 
apresentou um nódulo novo na mama contralateral durante seguimento após o término do 
tratamento. Apesar de apresentar características de um nódulo provavelmente benigno (BI-
RADS 3), ele foi biopsiado baseado na suspeita clínica de recidiva. 
As abordagens diagnósticas 5 e 6 apresentaram as melhores acurácias: elastografia 
empregada para nódulos BI-RADS 4A (83.4%) e elastografia empregada para nódulos BI-
RADS 4A e 4B (87.6%), respectivamente. A abordagem número 5 manteve uma alta 
sensibilidade e VPN (98.9% e 95.5%, respectivamente) e aumentou a especificidade e VPP 
(51.6% e 82.1%, respectivamente), quando comparada com o desempenho da ultrassonografia 
modo B. Nessa abordagem, 20 mulheres teriam sido poupadas de uma biópsia desnecessária 
(redução de 25.3% no número de falsos positivos). Três casos de câncer não teriam sido 
diagnosticados: o nódulo classificado como BIRADS 3 previamente descrito (recidiva na 
mama contralateral), um caso de carcinoma ductal in situ (CDIS) dentro de um fibroadenoma, e 





O único estudo publicado até o momento avaliando a aplicabilidade da elastografia VTIQ 
como método complementar na avaliação de recidivas demonstrou que a elastografia auxilia na 
identificação de nódulos malignos. Entretanto, deixar de realizar a biópsia em caso de suspeita de 
recidiva pode levar a desfechos ruins e piorar o prognóstico das pacientes66. Dessa forma, 
considerando também os aspectos clínicos, em que as duas suspeitas de recidiva teriam sido 
biopsiadas, apenas um caso de CDIS dentro de um fibroadenoma não teria sido diagnosticado 
(0.4% de todos os casos de câncer).  
A abordagem número 6 apresentou a segunda melhor especificidade (70.5%), 
considerando todas as abordagens diagnósticas, e manteve uma alta sensibilidade (95.2%). Nessa 
situação, haveria uma redução de 54.4% no número de falsos positivos (43 mulheres poupadas de 
biópsias desnecessárias). Por outro lado, além dos três casos malignos mencionados acima, outros 
10 casos de câncer não teriam sido diagnosticados em um primeiro momento (4% do total de 
cânceres, considerando que as duas suspeitas de recidiva teriam sido biopsiadas por indicação 
clínica). É interessante notar que a proporção de subtipos especiais de câncer de mama dentre 
esses 13 casos: 53.8% carcinomas ductais invasivos (n = 7), 15.4% CDIS (n = 2), 15.4% 
carcinoma mucinoso (n = 2), 15.4% outros subtipos especiais (n = 2, um sarcoma e um linfoma). 
Considerando os 274 casos de câncer incluídos nesse estudo, 83.6% eram carcinomas ductais 
invasivos, (n = 229), 4.7% CDIS (n= 13), 4.4% carcinomas lobulares invasivos (n = 12), 4% 
carcinomas mucinosos (n = 11) e 3.3% outros subtipos especiais (n = 9, incluindo dois casos de 
sarcoma, um linfoma, um carcinoma metaplásico, um carcinoma tubular, e quatro carcinomas 
papilíferos). 
Estudos mostram que tanto o CDIS como o carcinoma mucinoso têm velocidades 





menores do que 1cm, idade jovem, baixo grau histológico e mamas densas estão associados aos 
casos de falso negativo na avaliação elatográfica50,69.  Chang e colaboradores avaliaram 182 
lesões mamárias e demonstraram que 10.3% a 15.1% dos nódulos benignos ou malignos 
apresentam características à elastografia que não são concordantes com o resultado histológico, 
resultando em resultados falso positivos e negativos68. Além das características 
intrínsecas/histopatológicas de cada tumor, é importante ressaltar que esta é uma das limitações 
da elastografia; e, dificilmente, novos estudos trarão informações outras que tornem zero as taxas 
de falsos positivos e negativos. Portanto, lesões classificadas como BI-RADS 4A ou B e 
velocidade baixa na elastografia devem, quando optado por não biopsia-las, ser acompanhadas 
em curto espaço de tempo. 
Nosso estudo têm algumas limitações. Primeiramente, por ter sido conduzido em um 
centro terciário e de referência para tratamento de câncer de mama, tivemos uma proporção de 
lesões BI-RADS 4 ou 5 que não condiz com a realidade da maioria dos centros de imagem. 
Além disso, nossa taxa de malignidade dentre as lesões BI-RADS 4A e B foi maior do que a 
recomendada, sugerindo que trabalhamos com uma população de alto risco ou que nossos 
critérios para classificação são muito rigorosos. Entretanto, essa maior taxa de malignidade 
aumenta a especificidade do modo B e poderia não demonstrar uma melhora com a adição da 
elastografia. Dessa forma, como obtivemos resultados significativos, não acreditamos que essa 
limitação diminuía o valor dos resultados encontrados. Finalmente, a variabilidade 
interobservador não foi avaliada, visto que um operador supervisionou todos os exames. Isso 
diminui a capacidade de generalização dos nossos resultados. Porém, estudos anteriores 





Portanto, não acreditamos que resultados muito diferentes dos nossos sejam encontrados caso o 
estudo seja refeito em outros centros. 
Demonstramos, com esse estudo, que a elastografia SWE-VTIQ apresenta altas 
sensibilidade e especificidade na caracterização de lesões mamárias. Ao testar diferentes 
abordagens diagnósticas, pudemos demonstrar em quais momentos da prática clínica o uso da 
elastografia apresenta maior benefício: para as lesões BI-RADS 4A. Nessa situação, houve uma 
redução significativa no número de biópsias, sem que isso comprometesse o diagnóstico das 
lesões malignas. O uso da elastografia também para as lesões BI-RADS 4B reduziu ainda mais 
o número de biópsias, porém, 4% dos cânceres não teriam sido diagnosticados. Estudos maiores e 
prospectivos poderão trazer informações se esse aumento dos falsos negativos tem um impacto na 
sobrevida e prognóstico das pacientes.  
Além disso, protocolos que padronizem a técnica da elastografia e estabeleçam um valor 
de corte único para os parâmetro elastográficos são necessários. Entretanto, é importante ressaltar 
que novos estudos provavelmente não irão modificar os resultados aqui encontrados e publicados 
na literatura, pois existem limitações intrínsecas ao método. A elastografia continuará a ser um 
complemento à ultrassonografia modo B a ser usado em situações específicas. Além disso, é um 
método operador-dependente que requer treinamento e uma técnica adequada para que os 








6. CONCLUSÕES  
• A elastografia VTIQ contribui para o desempenho da ultrassonografia na diferenciação 
entre nódulos mamários benignos e malignos. 
• A classificação BI-RADS (ultrassonografia modo B) apresentou altas taxas de 
sensibilidade (99.6%) e VPN (97.7%), baixa especificidade (35.2%) e um VPP razoável 
(77.5%). 
• Os valores de sensibilidade, especificidade, VPP, VPN e AUC para cada parâmetro 
elastográfico foram, respectivamente: Vratio(max) - 85.8%, 79.8%, 90.2%, 68.8%, 83.8; Vmed 
– 75%, 81.7%, 90.1%, 59.4%, 82.0; Vratio(max) – 85.8%, 73%, 88.1%, 68.8%, 82.8; 
Vratio(med) – 69.4%, 77.6%, 87.6%, 52.6%, 77.3. 
• Os valores de corte para malignidade de cada parâmetro foram: 6.49 m/s para Vmax, 4.14 
m/s para Vmed, 2.94 m/s para Vratio(max) e 1.59 m/s para Vratio(med). 
• A Vratio(max) foi o parâmetro com maior sensibilidade (85.8% (79.4-92.2)) e maior VPN 
(68.8%), enquanto que a Vmed apresentou a maior especificidade (81.7% (76.6-86.7%)). A 
Vmax apresentou o maior VPN (90.2%) e o maior valor de AUC (0.838). Na análise 
pareada, três parâmetros foram estatisticamente equivalentes: Vmax, Vmean e Vratio(max). A 
velocidade máxima e a Vratio(max) foram estatisticamente superiores à Vratio(med).  
• Como esperado, a elastografia aumentou a especificidade da classificação BI-RADS em 
todas as abordagens diagnósticas, exceto na número 3 – a elastografia empregada para os 
nódulos BI-RADS 3 aumentou em 10 casos o número de biópsias desnecessárias para 
diagnosticar um caso a mais de câncer. Quando utilizada para os nódulos BI-RADS 4A, 
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Anexo 1 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
DADOS SOBRE A PESQUISA 
 
TÍTULO DO PROJETO DE PESQUISA : “Avaliação do desempenho da elastografia e do 
contraste ultrassonográfico na predição de malignidade de nódulos de mama 
inicialmente classificados pela ultrassonografia modo B nas categorias BI-RADS® 3 e 
4” 
PESQUISADOR: Prof. Dr. Rodrigo Menezes Jales 
CARGO/FUNÇÃO: Diretor da Seção de Imagem do Hospital da Mulher “Prof. Dr. José 
Aristodemo Pinotti” – CAISM - Departamento de Tocoginecologia da Universidade Estadual de 
Campinas 
INSCRIÇÃO NO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA Nº 97172 - SP 
DURAÇÃO DA PESQUISA: 24 MESES 
 
AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA: 
RISCO MÍNIMO □  RISCO MÉDIO □  
RISCO BAIXO  X   RISCO MAIOR □ 
Você está sendo convidada a participar, voluntariamente, de um estudo que será realizado 
na seção de imagem do Hospital da Mulher “José Aristodemo Pinotti“– CAISM - Unicamp. Esse 
formulário de consentimento explicará a finalidade e os detalhes deste estudo. Explicará também as 





É importante que você leia e compreenda todos os procedimentos e certifique-se que todas as 
suas perguntas foram respondidas antes de assinar este documento. 
Justificativa e objetivos da pesquisa: Essa pesquisa é sobre a avaliação dos 
nódulos de mama pelo exame de ultrassonografia. Atualmente os médicos conseguem avaliar 
pela ultrassonografia qual é o risco dos nódulos de mama serem malignos. Entretanto os 
nódulos classificados como provavelmente benignos pela ultrassonografia, chamados pelos 
medicos de BI-RADS® 3, ainda precisam ser reavaliados pela ultrassonografia por pelo menos 
2 anos para que sejam considerados definitivamente benignos. Por otro lado, os nódulos 
considerados pela ultrassonografia como apresentando suspeita moderada de serem malignos, 
chamados pelos medicos de BI-RADS® 4, são na maioria das vezes benignos, apesar de 
sempre precisarem ser biopsiados 
Este estudo pretende avaliar se novas tecnologias associadas à ultrassonografia da 
mama, chamadas elastografia e ultrassonografia com contraste podem auxiliar a 
ultrassonografia mamária a definir com maior precisão quais nódulos de mama são benignos e 
quais são malignos. Com isso menos mulheres com nódulos benignos precisariam realizar 
vários exames ultrassonográficos e menos mulheres sejam biopsiadas desnecessariamente. 
Procedimentos: As participantes do estudo realizarão um exame de ultrassonografia 
das mamas no setor de imagem do CAISM. Caso sejam identificados um ou mais nódulos nas 
mama que sejam classificados nas categorias BI-RADS® 3 ou 4, as mulheres poderão ser 
incluidas na pesquisa. Nesses casos o exame de ultrassonografia das mamas será 
complementado por dois recursos da ultrassonografia, que ainda não são rotineiramente 
realizados na avaliação de nódulos mamários: a elastografia e o contraste 
ultrassonográfico. 
Esses dois exames são reaizados no mesmo aparelho de ultrassonografia, utilizando o mesmo 
transdutor, que é a peça que o médico segura com a mão e passa, com a ajuda de um gel, no 
local da mama onde está o nódulo. A elastografia dura cerca de 5 minutos, não dói, nem faz mal 
à saúde. Após a elastografia, será realizado um exame de ultrassonografia com contraste. Para 





(normalmente na curva do braço ou no dorso da mão) um contraste feito exclusivamente para 
ser usado em exames de ultrassom. Uma vez que o volume do meio de contraste é muito baixo, 
a cânula será enxaguada após a injeção do contraste com um pouco de solução fisiológica de 
uma segunda seringa. Essa injeçãoo de meio de contraste facilita a identificação do sangue nos 
nódulos. O contraste utilizado no exame de ultrassonografia dura 10 minutos. Depois desse 
tempo, ele não é mais identificado. Ao todo, a realização da elastografia e do contraste 
aumentarão o tempo do exame de ultrassonografia das mamas em torno de 20 minutos. 
Após a realização da ultrassonografia mamária complementada pela elastografia e pelo 
contraste ultrassonográfico, os nódulos considerados suspeitos serão submetidos a biópsia 
através de uma agulha. Esse procedimento também é realizado com o auxílio da 
ultrassonografia e anestesia local. Todos os nódulos de mama classificados na categoria BI-
RADS® 4 têm indicação de biópsia. Os nódulos de mama classificados na categoria BI-RADS® 3 
costumam ser seguidos sem biópsia, mas podem ser biopsiados por opção das pacientes ou se 
os exames de elastografia ou do contraste ultrassonográfico forem suspeitos. Nas mulheres 
participantes dessa pesquisa com nódulos classificados na categoria BI-RADS® 3 e 
considerados benignos pela elastografia e pelo contraste ultrassonográfico será necessário um 
seguimento desses nódulos pela ultrassonografia. Nesses casos, serão realizados, além do 
exame da pesquisa, mais 3 exames em um período de 2 anos: após 6, 12 e 24 meses após a 
primeira avaliação. Nessas reavaliações serão realizados apenas ultrassonografias 
convencionais. Não serão realizadas nas reavaliações nem a elastografia, nem o contraste 
ultrassonográfico. Esse seguimento seria necessário mesmo se a mulher não participasse da 
pesquisa. 
Desconfortos e riscos esperados: 
O contraste ultrassonográfico utilizado nessa pesquisa é aprovado pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) para ajudar no exame de nódulos de mama. A 
maioria dos efeitos colaterais que foram notificados durante os estudos desse contraste foram 
leves e passaram rápido. Esses efeitos ocorreram em menos de 10% dos pacientes e os mais 





Reações incomuns, que acontecem em menos de 1% dos pacientes que usaram o 
contraste são: dor na barriga, no peito ou nas costas; vasodilatação, aumento dos níveis de 
açúcar no sangue, visão nebulosa, irritação da garganta; sensação de pressão no nariz; 
dormência de algumas partes do corpo; tonturas, insônia, sensação de fraqueza e alteração do 
paladar. 
Ainda sobre o contraste, não são esperados problemas devido ao seu uso em 
gestantes ou ao filho de mulheres que estejam amamentando. Entretanto como ainda não foi 
pesquisada a sua segurança nessas condições, a participante dessa pesquisa não deve estar 
gravida nem amamentando. 
Quanto à biópsia do nódulo da mama, ela é feita através de uma agulha, com 
anestesia local. Esse procedimento dura cerca de 5 minutos. Poderá haver pequeno 
sangramento no local da inserção da agulha, que é controlado através de compressão local. 
Poderá haver um pouco de dor após a biópsia, habitualmente controlada com analgésicos 
comuns. 
Benefícios: O único benefício esperado às mulheres participantes dessa pesquisa 
será o diagnóstico mais rápido do câncer de mama nos casos inicialmente classificados como 
BI-RADS® 3, mas considerados suspeitos pela elastografia ou pelo contraste ultrassonográfico. 
A possibilidade de isso ocorrer é inferior a 2%. 
Seguro: Não esperamos que quem participe da pesquisa tenha algum problema 
importante. Entretanto, essa pesquisa garante tratamento para todos os problemas médicos 
que possam surgir em relação à participação. 
 
Garantia de acesso: As participantes da pesquisa terão acesso aos profissionais 
responsáveis pela pesquisa para esclarecimentos de eventuais dúvidas. O principal 
pesquisador é o Prof. Dr. Rodrigo Jales, que pode ser encontrado na seção de imagem do 
CAISM, no andar térreo e pelo telefone: (19) 3521-9500. Se houver alguma consideração ou 
dúvida sobre a ética dessa pesquisa, poderá ser contatado o Comitê de Ética em Pesquisa – 
(CEP) Rua: Tessália Vieira de Camargo, 126, Distrito de Barão Geraldo, Campinas – SP, CEP: 





Confidencialidade: Os medicos do CAISM e as pessoas que trabalham com ele, 
sabem sobre o estudo. Os registros (fichas e documentos relacionados ao estudo) serão 
mantidos pelo médico responsável pela pesquisa. Os dados particulares das participantes da 
pesquisa serão respeitados rigorosamente. Os resultados finais e imagens dos exames 
poderão ser mostrados em aulas ou publicados em jornais científicos, mas os dados pessoais, 
como o nome das participantes, nunca serão revelados. 
Despesas e compensações: Não há despesas pessoais para o participante em 
qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também não há compensação 
financeira relacionada à participação. 
PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA: A participação no estudo é totalmente voluntária e 
poderá ser interrompida a qualquer momento. A decisão de não participar ou de se retirar do 
estudo, não prejudicará nem afetará o atendimento médico atual ou futuro no CAISM. 
A participação nesse estudo poderá ser encerrada pelo médico, a qualquer tempo, se 
ele julgar ser o melhor para a participante da pesquisa. As participantes serão informadas de 
toda e qualquer nova informação que possa influenciar na sua intenção de continuar ou não a 
participar deste estudo. 
 
CONSENTIMENTO PÓS INFORMADO 
 
Li e compreendi essas informações, e todos os detalhes para esse estudo me foram 
explicados. Tive a oportunidade de fazer perguntas e elas foram respondidas. Tive tempo 
suficiente para analisar minha participação. Acredito ter sido suficientemente informada 
a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim, a respeito do estudo: 
“Avaliação do desempenho da elastografia e do contraste ultrassonográfico na predição 
de malignidade de nódulos de mama inicialmente classificados pela ultrassonografia 





Assim, voluntariamente, aceito participar e concordo em seguir as instruções do meu 
médico. Recebi uma cópia desse documento com todas as informações necessárias para 
minha participação. 





DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : 
............................................................................... 









NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) ........................................ 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : 
............................................................................... 













Ao assinar este formulário, declaro que, que eu saiba, não estou gravida, nem 
amamentando e nem tenho história de infarto do miocárdio, angina, insuficiência ou arritmia 
cardíaca, hipertensão pulmonar, hipertensão arterial sistêmica, desvio do eixo cardíaco ou 
alergia (hipersensibilidade) ao contraste ultrassonográfico de hexafluoreto de enxofre. Assim, 
dou o meu consentimento para participar desse estudo clínico. 
 
  /   /  




Campinas,  de  de  . 
 
Para casos de pacientes analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de 
deficiência auditiva ou visual. 
 
 
  /   /  
Nome da Paciente Assinatura da Paciente  Data 
 
 
  /  /  
Assinatura do responsável Data 
 
 
Responsabilidade do Pesquisador: 
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e 
complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao 
participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi 





dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento 
ou conforme o consentimento dado pelo participante. 
 
 
   Data:  /  /  . 
(Assinatura do pesquisador) 
 
 
A participante da pesquisa ou o seu representante, quando for o caso, e o 






Anexo 2 – Instrumento para coleta de dados 
 
FICHA DE COLETA DE DADOS 
PESQUISA ELASTOGRAFIA 
Número do sujeito na pesquisa: ____________ 




1. Idade ao diagnóstico (anos): _________ 
2. História familiar de câncer de mama (parentes de primeiro grau)?  
1 – Sim   2 – Não 
3. História pessoal de câncer de mama? 
1 – Sim   2 – Não 
4. Indicação da ultrassonografia: 
1- Paciente sintomática 
2- Exame de seguimento 
3- Alto risco para câncer de mama 
4- Complementação de exame mamográfico 
5- Achado suspeito em exame de outro serviço    
  
DADOS DA ULTRASSONOGRAFIA MODO B 
 
1. Tamanho do nódulo à ultrassonografia (mm): __________________ 
2. Forma do nódulo à ultrassonografia: 





3. Margem do nódulo à ultrassonografia: 
1 – Circunscrita   2 – Microlobulada  3 – Indistinta  
4- Angulada   5- Espiculada 
4. Ecotextura do nódulo: 
1 – Hipoecóico    2 – Complexo    3 – Heterogêneo 
4- Isoecóico 
5. Orientação do nódulo em relação à pele: 
1 – Paralelo   2 – Não paralelo 
6. Vascularização ao color Doppler: 
1 – Presente   2 – Ausente 
7. Classificação BI-RADS: 
1 – BI-RADS 3  2 – BI-RADS 4A  3- BI-RADS 4B 
4- BI-RADS 4C  5- BI-RADS 5 
 
 
DADOS DA ELASTOGRAFIA 
 
1. Velocidade máxima de propagação do nódulo (Vmáx): ___________________ m/s 
2. Velocidade máxima de propagação do nódulo (Vmed): ___________________ m/s 
3. Razão entre a Vmáx e a velocidade do parênquima (Vratiomáx): __________________ m/s 





1. Nódulo benigno? 
1 – Sim   2 – Não 
2. Descreva a histologia do nódulo: __________________________________ 
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Anexo 3 – Aprovação do projeto no Comitê de Ética em Pesquisa 
  PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP  
 
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA 
Título da Pesquisa: Avaliação do desempenho da elastografia na predição de malignidade de nódulos de 
mama inicialmente classificados pela ultrassonografia modo B nas categorias BI- 
RADS® 3 e 4 
Pesquisador: Rodrigo Menezes Jales 
  Área Temática: 
Versão: 3 
CAAE: 57778316.0.0000.5404 
Instituição Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM 
Patrocinador Principal: Financiamento Próprio 
 
DADOS DO PARECER 
Número do Parecer: 1.714.081 
 
Apresentação do Projeto: 
O câncer de mama é a neoplasia maligna mais frequente entre as mulheres no Brasil e no mundo. 
A sua incidência continua aumentando nos países desenvolvidos e em desenvolvimento. A doença é 
rara antes dos 35 anos de idade, aumentando acima dos 40 anos e sendo mais frequente acima dos 50 anos 
de idade. 
O rastreamento mamográfico possibilita o diagnóstico precoce do câncer de mama, o que 
possibilita cirurgias mais conservadoras e a redução da mortalidade. 
A ultrassonografia (US) mamária na sua modalidade tradicional, chamada modo brilho ou modo B, 
ajuda na diferenciação entre os nódulos benignos e malignos. Por isso, é bastante utilizada para a descrição 
complementar e a classificação de risco de malignidade dos nódulos identificados à mamografia ou ao exame 
físico, segundo as definições do Breast Imaging Report and Data System (BI-RADS®). 
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Os nódulos classificados pela ultrassonografia modo B na categoria "BI-RADS® 3 - achados 
provavelmente benignos" apresentam risco de malignidade inferior a 2%. A recomendação para os nódulos 
nessa categoria é o controle ultrassonográfico das suas medidas em 6, 12 e 24 meses. Caso mantenham a 
morfologia e as dimensões estáveis (crescimento de suas dimensões inferior a 20% a cada 6 meses, ou 
crescimento do volume inferior a 15% ao mês), esses não precisam ser biopsiados. 
A condução de nódulos classificados na categoria "BI-RADS-US® 3 – achados provavelmente 
benignos", pode ser complicada, pois há um limite tênue entre gerar preocupações desnecessárias às 
pacientes e garantir o diagnóstico precoce dos casos malignos. Assim, mais que 80% dos nódulos 
classificados na categoria BI-RADS-US® 3 e biopsiados durante o seguimento são falsos positivos e 
apresentam resultado anatomopatológico benigno. 
Os nódulos classificados na categoria "BI-RADS® 4A - achados suspeitos de malignidade" 
apresentam um risco de malignidade entre 2% e 10%. Por definição, há indicação de biópsia para todos os 
nódulos classificados na categoria "BI-RADS® 4A – achados suspeitos de malignidade". Em 90% dos casos, 
porém, os resultados são benignos. 
Os resultados falsos positivos dos nódulos classificados nas categorias BIRADS® 3 e 4A geram 
ansiedade e desperdiçam recursos do sistema de saúde, seja pela repetição seriada dos exames de imagem 
(categoria BIRADS® 3), seja pela prática um tanto conservadora para realização de biópsias (categorias BI-
RADS® 3 e 4A). 
Métodos complementares à ultrassonografia modo B, poderiam aumentar os valores preditivos dos 
exames ultrassonográficos dos nódulos de mama, através de variáveis que contribuam com a discriminação 
entre os nódulos benignos e malignos. 
Dessa maneira, parte dos nódulos inicialmente classificados pelo modo B na categoria BIRADS® 3 
poderiam ser reclassificados para as categorias "BI-RADS® 2 – achados benignos", para a qual não é 
necessário seguimento nem biópsia. No mais, parte dos nódulos inicialmente classificados pelo modo B na 
categoria BI-RADS® 4A, poderiam ser reclassificados nas categorias BI-RADS® 2 ou 3, para as quais não é 
necessária biópsia. 
A elastografia é uma tecnologia disponível em alguns equipamentos de ultrassonografia que, através 
de um método complementar ao modo B, classifica a lesão mamária de acordo com a sua elasticidade em 
macia, intermediária e dura. Baseia-se em um sistema que simula o processo de palpação utilizado pelos 
médicos para avaliar a dureza do tecido de acordo com a variação de sua compressibilidade. 
Endereço: Rua Tessália Vieira de Camargo, 126 









Página 91 de 08 
COMITÊ DE ÉTICA EM 
PESQUISA DA UNICAMP - 
CAMPUS CAMPINAS 





As ondas viajam mais rápido nos tecidos duros que nos macios. As lesões benignas são mais 
compressíveis, enquanto a maioria das lesões malignas são mais duras. Quanto maior a dureza da lesão, 
maior seu potencial para malignidade. 
Através da velocidade de propagação das ondas é construído um mapa da elasticidade ou 
"elastograma". Neste mapa diferentes cores representam as velocidades de propagação das ondas em 
metros por segundo ou a dureza do tecido em kilopascal (também chamado de "módulo Young ou “E"). 
Entre as técnicas disponíveis para uso clínico da elastografia, a elastografia por ondas de 
cisalhamento ("Shear wave elastography - SWE") baseia-se em uma combinação de força de radiação 
acústica, induzida por um feixe ultrassonográfico, capturado em uma sucessão de imagens instantâneas. A 
SWE tem menor dependência do operador e dá informações objetivas e quantitativas sobre a dureza dos 
tecidos. 
Existem evidências de que a elastografia associada ao BI-RADS® aumenta a acurácia no diagnóstico 
de lesões malignas. A nova edição do BI-RADS® em 2013 incorporou a elastografia aos critérios descritivos 
ultrassonográficos, porém ainda não a incluiu na classificação dos achados. 
Metodologia Proposta: 
Estudo de validação de teste diagnóstico com coleta prospectiva. 
Nódulos mamários classificados pela ultrassonografia modo B nas categorias BI-RADS®-US 3 ou 4A 
serão reavaliados pela técnica de elastografia. 
Serão selecionadas para o estudo as mulheres que comparecerem ao serviço de ultrassonografia do 
Hospital da Mulher “Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti”– CAISM para a realização de ultrassonografia mamária 
agendado na rotina do serviço e que apresentem nódulos 5mm, classificados pela ultrassonografia modo B 
nas categorias BI-RADS®-US 3 ou 4A. 
Considerando uma sensibilidade de pelo menos 90% da elastografia na detecção dos nódulos mamários 
malignos e aceitando uma variação de 10 % para os intervalos de confiança a serem calculados, calculamos a 
necessidade de tomada de amostras compostas por 692 nódulos classificados pelo modo B na categoria BI-
RADS® 3 e por 346 nódulos classificados pelo modo B na categoria BI-RADS® 4A. 
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Serão calculados os valores preditivos positivos e negativos com os respectivos intervalos de 
confiança das categorias BI-RADS® 3 e 4A associados ou não a resultados benignos nos exames de 
elastografia. Os valores preditivos serão comparados pelos respectivos intervalos de confiança. 
- Os valores preditivos negativos das categorias BI-RADS® 3 e 4A, considerando APENAS O MODO B,serão por volta 
de 97 % e < 90%, respectivamente. Os valores preditivos serão por volta de 2 % e 10%, respectivamente 
- Os valores preditivos negativos para a elastografia dos nódulos classificados pela ultrassonografiamodo B nas 
categorias BI-RADS® 3 e 4A serão por volta de 99% < 95%, respectivamente. Os valores preditivos positivos serão 
por volta de 5 % e 10%, respectivamente. 
O aumento dos valores preditivos da ultrassonografia modo B pela associação de variáveis da 
elastografia poderá reduzir o número de pacientes em que são indicados seguimento ultrassonográfico ou 
biópsias desnecessárias. 
Critério de Inclusão: 
Serão incluídas no estudo todas as mulheres selecionadas, maiores de 18 anos, não gestantes, que 
consentirem em participar da pesquisa e assinarem o TCLE. 
Critério de Exclusão: 
Serão excluídas da análise as mulheres em que os nódulos sejam reclassificados pelo responsável 
pela pesquisa em categorias diferentes de BIRADS®-US 3 ou BI-RADS®-US 4A. 
Também serão excluídas as mulheres cujos nódulos classificados na categoria BI-RADS® 3 não 
forem biopsiados nem seguidos pela ultrassonografia por um período de pelo menos 2 anos. 
Objetivo da Pesquisa: 
Objetivo Primário: 
Avaliar o desempenho da elastografia na predição de malignidade de nódulos de mama inicialmente 
classificados pela ultrassonografia modo B nas categorias BI-RADS® 3 e 4A. 
Objetivo Secundário: 
- Calcular os valores preditivos positivos e negativos das categorias BI-RADS® 3 e 4A, considerando apenas a 
classificação pela ultrassonografiamodo B. 
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- Estabelecer o valor de corte para malignidade da elastografia na avaliação dos nódulos classificados pela 
ultrassonografia modo B nas categorias BI-RADS® 3 e 4A. 
- Calcular os valores preditivos positivos e negativos para a elastografia dos nódulos classificados pela 
ultrassonografia modo B nas categorias BI-RADS® 3 e 4A. 
Avaliação dos Riscos e Benefícios: 
Riscos: 
A submissão ao exame de ultrassonografia no modo elastografia não apresenta riscos previsíveis, mas 
aumentará em cerca de 5 minutos a ultrassonografia de mama no modo brilho tradicional. 
Benefícios: 
Os participantes dessa pesquisa não terão nenhum benefício pessoal com o exame de 
ultrassonografia no modo elastografia já que os resultados dessa parte do exame não serão utilizados na 
classificação dos seus nódulos mamários. 
Comentários e Considerações sobre a Pesquisa: 
Título do projeto na folha de rosto - ok 
Nome do pesquisador responsável na folha de rosto - ok 
Nome da representante da unidade proponente (nome, função, 
carimbo) - ok Anuência de instituições externas: 
- Prof. Dr. Luis Otávio Zanatta Sarian - Diretor Executivo/Superintendente CAISM - ok 
Projeto de pesquisa do Prof. Dr. Rodrigo Menezes Jales e Dra. Kátia Píton Serra (Departamento de 
Tocoginecologia FCM/UNICAMP) 
No campo 'cronograma' do documento gerado pela Plataforma Brasil, as entrevistas e coletas de 
dados estão previstas para os meses de outubro de 2016 a agosto de 2019 - ok 
No campo 'orçamento' do documento gerado pela Plataforma Brasil, o pesquisador relata um orçamento 
de 'R$100,00' - ok 
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Através do parecer favorável emitido pelo Comissão de Pesquisa do CAISM (arquivo 
Parecer_Consubst.pdf), esse relator entende que foi obtida a anuência do responsável pelo setor de imagens 
do CAISM – ok 
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 
Linguagem acessível ao sujeito da pesquisa - ok 
Justificativa, objetivos e descrição de procedimentos - ok 
Desconfortos, riscos e benefícios - ok 
Garantia de esclarecimentos - ok 
Liberdade na recusa ou retirada do 
consentimento - ok Garantia de Sigilo - ok 
Menção sobre ressarcimento - ou não - de despesas - ok 
Menção sobre garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da 
pesquisa - ok Menção ao TCLE assinado em duas vias - ok 
Menção ao CEP em caso de abusos ou reclamações de cunho 
ético - ok Nome e contato com o pesquisador da pesquisa - ok 
Rubrica do pesquisador e do voluntário em TCLEs com mais de uma página - ok 
Recomendações: 
- Lembramos que o TCLE deve ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu 
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador (resolução 196/96 CNS/MS, artigo IV.2 “d”). 
- Se o TCLE tiver mais de uma página, o sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, e o 
pesquisador responsável deverão rubricar todas as folhas desse documento, apondo suas assinaturas na última 
página do referido termo (Carta Circular nº. 003/2011/CONEP/CNS). 
- No cronograma, observar que o início do estudo somente poderá ser realizado após aprovação pelo CEP, conforme 
compromisso do pesquisador com a resolução 196/96 CNS/MS (artigo IX.2 letra “a”). 
- Ao pesquisador cabe desenvolver o projeto conforme delineado, elaborar e apresentar os relatórios parciais e 
final, bem como encaminhar os resultados para publicação, com os devidos créditos aos pesquisadores 
associados e ao pessoal técnico participante do projeto (resolução 196/96 CNS/MS, artigo IX.2 letras “b”, “d” e 
“f”). 
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Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: 
Após readequação do TCLE, todos os items previstos pela Resolução 466/2012 foram contemplados. 
Considerações Finais a critério do CEP: 
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na íntegra, por ele 
assinado (quando aplicável). 
- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer 
fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado (quando aplicável). 
- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador considerar 
a descontinuação do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada após análise das razões da 
descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP quanto à descontinuação, 
exceto quando perceber risco ou dano não previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de 
uma estratégia diagnóstica ou terapêutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de 
necessidade de ação imediata com intuito de proteger os participantes. 
- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo. É 
papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que 
tenha sido em outro centro) e enviar notificação ao CEP e à Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA – 
junto com seu posicionamento. 
- Eventuais modificações ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, 
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovação do CEP para 
continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo I ou II apresentados anteriormente à ANVISA, o pesquisador 
ou patrocinador deve enviá-las também à mesma, junto com o parecer aprovatório do CEP, para serem juntadas ao 
protocolo inicial. 
- Relatórios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses após a data deste parecer de 
aprovação e ao término do estudo. 
- Lembramos que segundo a Resolução 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados 
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”. 
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados: 
 
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação 
Informações Básicas PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P 01/09/2016  Aceito 
do Projeto ROJETO_728876.pdf 11:58:21  
Folha de Rosto Folha_Rosto2_PlataformaBrasil.pdf 01/09/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
  11:57:46 Jales  
Projeto Detalhado / Projeto_Elasto_Setembro.pdf 29/08/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
Brochura  17:54:13 Jales  
Investigador     
TCLE / Termos de TCLE_final.pdf 29/08/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
Assentimento /  17:52:39 Jales  
Justificativa de     
Ausência     
Outros Carta_Resposta_CEP_2.pdf 29/08/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
  17:51:41 Jales  
TCLE / Termos de TCLE_tarja_amarela.pdf 29/08/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
Assentimento /  17:49:02 Jales  
Justificativa de     
Ausência     
Outros Curriculum_Jales_2016.pdf 12/08/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
  16:21:52 Jales  
Outros cracha.pdf 01/07/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
  12:14:52 Jales  
Outros Parecer_Consubst.pdf 01/07/2016 Rodrigo Menezes Aceito 
  12:13:47 Jales  
Situação do Parecer: Aprovado 
Necessita Apreciação da CONEP: Não 
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